IIT PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES
LAPELIS

Pastaba! Si preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis yra Komisijos
sprendimo paskelbimo metu galiojantis §iy informaciniy dokumenty variantas.

Komisijai paskelbus sprendima, valstybiy nariy kompetentingos institucijos, bendradarbiaudamos su
referencine valstybe nare, atitinkamai atnaujins preparato informacinius dokumentus. Todél §i
preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis gali ir nesutapti su
dabartiniu tekstu.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 750 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1,5 g milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 750 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 750 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 2 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 250 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 750 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1,5 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 750 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)

[Zr. 1 prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Zinacef stiprumas bllli;eTli(ullS(e
250 mg 14 mg
500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
lg 56 mg
2g 111 mg

3.  FARMACINE FORMA

250 mg, 750 mg, 1,5 g milteliai injekciniam tirpalui
Milteliai injekciniam tirpalui
[Lrasyti nacionalinius duomenis]

250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
[[rasyti nacionalinius duomenis]

250 mg, 750 mg, 1,5 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

2 g milteliai infuziniam tirpalui

Milteliai infuziniam tirpalui
[IraSyti nacionalinius duomenis]

750 mg, 1,5 g, 2 g milteliai infuziniam tirpalui
Milteliai infuziniam tirpalui
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[IraSyti nacionalinius duomenis]

750 mg, 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)

Milteliai infuziniam tirpalui
[Irasyti nacionalinius duomenis]|
4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Zinacef skirtas suaugusiesiems ir vaikams, iskaitant naujagimius (nuo gimimo), toliau i§vardytoms

infekcinéms ligoms gydyti (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Bendruomenéje jgyta pneumonija.
Patiméjes létinis bronchitas.

zaizdos.

Pilvo ertmés infekcinés ligos (zr. 4.4 skyriu).

Komplikuotos §lapimo taky infekcinés ligos, iskaitant pielonefrita.
Poodinio audinio infekcinés ligos: puriojo lastelyno uzdegimas (celiulitas), roz¢ ir infekuotos

o Infekciniy ligu profilaktika atliekant virSkinamojo trakto (apimant stemplg), ortopedines, Sirdies
ir kraujagysliy bei ginekologines operacijas (apimant Cezario pjiivio operacija).

Gydant infekcines ligas, kurias labai tikétina, sukélé ir anaerobiniai mikroorganizmai, bei vartojant Sig
ligy profilaktikai, cefuroksimo reikia leisti kartu su papildomu tinkamu antibakteriniu vaistiniu

preparatu.

Reikia atsizvelgti i oficialias tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

1 lentelé. Suaugusiesiems ir vaikams (=40 kg)

Indikacija Dozavimas
Bendruomengje igyta pneumonija ir 1étinis
paiiméjes bronchitas
Poodinio audinio infekcinés ligos: puriojo
lastelyno uzdegimas (celiulitas), rozé ir
infekuotos zaizdos
750 mg kas 8 valandas

Pilvo ertmés infekcinés ligos

(i vena arba | raumenis)

Komplikuotos §lapimo taky infekcinés ligos,
iskaitant pielonefrita

1,5 g kas 8 valandas
(i vena arba | raumenis)

Sunkios infekcinés ligos

750 mg kas 6 valandas (i vena)
1,5 g kas 8 valandas (i vena)

Infekciniy ligy profilaktika atliekant virskinamojo
trakto, ginekologines operacijas (iskaitant Cezario
pjuvio operacija) bei ortopedines operacijas

1,5 g anestezijos indukcijos metu. Sia doze
galima papildyti dviem 750 mg dozémis (i
raumenis) pra¢jus 8 valandoms ir 16 valandy.

Infekciniy ligy profilaktika atliekant Sirdies ir
kraujagysliu bei stemplés operacijas

1,5 g anestezijos indukcijos metu, per kitas
24 valandas — po 750 mg (i raumenis) kas
8 valandas.
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2 lentelé. Vaikams (< 40 kg)

vaikai (< 40 kg)

Kudikiai (> 3 savaiciy) ir

Naujagimiai (nuo gimimo iki
3 savaiciy)

Bendruomenéje igyta
pneumonija

veng), padalijus {
dozes.

Komplikuotos Slapimo taky
infekcinés ligos, iskaitant
pielonefrita.

tinkama doz¢ yra
para.

Poodinio audinio infekcinés
ligos: puriojo lastelyno
uzdegimas (celiulitas), roz¢ ir
infekuotos zaizdos.

Pilvo ertmés infekcinés ligos

30 - 100 mg/kg per para (1

Daugumai infekciniy ligy gydyti

30-100 mg/kg per para (i vena),
padalijus i 2 ar 3 atskiras dozes
(zr. 5.2 skyriy).

3 ar 4 atskiras

60 mg/kg per

Inksty funkcijos sutrikimas

Didziausia dalis cefuroksimo $alinama per inkstus. Todél, kaip ir vartojant visus antibiotikus,

pacientams, kuriy inksty funkcija yra labai sutrikusi,
siekiant kompensuoti jo ekskrecijos sulétéjima.

Zinacef doz¢ rekomenduojama sumazinti,

3 lentelé. Rekomenduojamos Zinacef dozés pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas

Kreatinino klirensas t12 (val.) Dozé (mg)

> 20 ml/min./1,73 m’ 1,7-2,6 Iprastos dozés (750 mg - 1,5 g tris kartus per
para) mazinti nebiitina.

10-20 ml/min./1,73 m’ 4,3-6,5 750 mg du kartus per para.

<10 ml/min./1,73 m* 14,8-22,3 | 750 mg viena karta per para.

Pacientams, kuriems atlickamos 3,75 Kiekvieno dializés seanso pabaigoje i vena arba |

hemodializés raumenis reikia suleisti papildoma 750 mg doze.
Be to, kartu su parenteriniu vartojimu,
cefuroksimo natrio druskos galima pridéti {
peritoninés dializés skysti (paprastai 250 mg i
kiekvienus 2 litrus dializés skyscio).

Pacientams, kuriems yra inksty 7,9-12,6 | 750 mg du kartus per para. Atliekant mazo

funkcijos nepakankamumas ir (NAVH) | pralaidumo hemofiltracija, laikytis rekomendacijy

atliekama nepertraukiama pacientams, kuriems yra inksty funkcijos

arterioveniné hemodializé (NAVH) 1,6 (HF) sutrikimas.

arba didelio pralaidumo

hemofiltracija (HF) intensyviosios

terapijos skyriuje

Kepeny funkcijos sutrikimas

Didziausia dalis cefuroksimo Salinama per inkstus. Nesitikima, kad pasireiksty poveikis cefuroksimo
farmakokinetikai pacienty, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, organizme.

Vartojimo metodas

Zinacef reikia leisti { vena per 3-5 minutes tiesiai | veng arba infuziju vamzdelj arba infuzuoti { vena
per 30-60 minuciy, arba leisti giliai { raumenj. Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija

pateikiama 6.6 skyriuje.
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750 mg, 1,5 g miteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma).
Vaistinio preparato ruo§imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjgs jautrumas cefuroksimui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZziagai.
Padidéjes jautrumas cefalosporinu grupés antibiotikams.

Buvo pasireiskes sunkus padidéjes jautrumas (pvz., anafilaksiné reakcija) bet kokiam kitam beta
laktaminiam antibiotikui (penicilinams, monobaktamams, karbapenemams).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Buvo pranesta apie sunkias ir kartais mirtinas padidéjusio jautrumo reakcijas, kaip ir nuo visy beta
laktaminiy antibakteriniu vaistiniy preparaty,. Jeigu pasireiskia sunkios padidéjusio jautrumo
reakcijos, gydyma cefuroksimu reikia nedelsiant nutraukti ir imtis tinkamy neatidéliotinos pagalbos
priemoniy.

Pries pradedant gydyma, reikia nustatyti, ar pacientui nebuvo pasireiske sunkiy padidéjusio jautrumo
cefuroksimui, kitokiems cefalosporinams arba bet kokiam kitam beta laktaminiam antibiotikui
reakcijy. Cefuroksima skiriant pacientams, kuriems buvo pasireiskes nesunkus padidéjes jautrumas
kitokiems beta laktaminiams antibiotikams, gydyti reikia atsargiai.

Vartojimas kartu su stipriai veikiandéiais diuretikais ar aminoglikozidais

Dideles cefalosporiny grupés antibiotiky dozes reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems kartu
taikomas gydymas stipraus poveikio diuretikais, pavyzdziui, furozemidu, arba aminoglikozidais.
Pranesta apie inksty funkcijos sutrikima vartojant tokj vaistiniy preparaty derinj. Inksty funkcija reikia
stebéti senyviems pacientams ir tiems pacientams, kuriems prie$ pradedant gydyma yra diagnozuotas
inksty funkcijos sutrikimas (zr. 4.2 skyriy).

Pernelyg greitas nejautriy mikroorganizmy dauginimasis

Vartojant cefuroksimo, gali pernelyg isveséti mieliagrybiai (Candida). Be to, ilgalaikis vartojimas gali
skatinti pernelyg greita nejautriy mikroorganizmy (pvz., enterokoku ir Clostridium difficile)
dauginimasi ir dél to gali tekti nutraukti gydyma (zr. 4.8 skyriy).

Vartojant cefuroksimo, buvo pranesta apie su antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimu susijusi
pseudomembraninij kolita, kuris gali biiti nuo lengvo iki gyvybei pavojingo. Svarbu numatyti tokia
diagnozg pacientams, kuriems pasireiskia viduriavimas cefuroksimo vartojimo metu arba baigus
vartoti cefuroksima (zr. 4.8 skyriy). Reikia apgalvotai nutraukti gydyma cefuroksimu ir skirti specifini
gydyma nuo Clostridium difficile sukeltos ligos. Negalima skirti vaistiniy preparaty, kurie slopina
peristaltika.

Pilvo ertmés infekcinés ligos

Dél veikimo spektro cefuroksimu netinka gydyti infekciniy ligy, kurias sukélé gramneigiamos
nefermentuojancios bakterijos (Zr. 5.1 skyriy).

Saveika su diagnostiniais tyrimais

Vartojant cefuroksima, gali biiti teigiamas Kumbso méginys, ir tai gali trukdyti jvertinti donoro ir
recipiento kraujo tapatuma (Zr. 4.8 skyriy).
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Gali pasireiksti neZymus poveikis tiriant vario redukcijos metodais (Benedict, Fehling, Clinitest
méginiai). Vis délto dél to méginiy rezultatai nebus klaidingai teigiami, kaip atsitinka vartojant kai
kuriuos kitus cefalosporinus.

Gali biti klaidingai neigiami fericianido méginio duomenys, todél tiriant gliukozés koncentracija
pacienty, vartojanciy cefuroksimo natrio druska, kraujyje ar plazmoje, rekomenduojama taikyti

gliukozés oksidazés arba heksokinazés metodus.

Svarbi informacija apie pagalbines medziagas

Zinacef milteliy injekciniam arba infuziniam tirpalui sudétyje yra natrio. | tai bitina atsizvelgti
pacientams, kuriems kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Cefuroksimas gali veikti zarny mikroflora, dél to gali sumazéti estrogeny reabsorbcija ir sumazéti
sudétiniy geriamyjy kontraceptiky veiksmingumas.

Cefuroksimas Salinamas i§ organizmo glomeruly filtracijos ir sekrecijos inksty kanaléliuose budais.
Nerekomenduojama kartu vartoti probenecido. Kartu vartojamas probenecidas ilgina antibiotiko
ekskrecija ir didina didziausia koncentracija serume.

Vaistiniai preparatai, kurie gali daryti nefrotoksinj poveikj, ir kilpiniai diuretikai

Didelémis cefalosporiny dozémis atsargiai reikia gydyti pacientus, kurie vartoja stipriai veikianciy
diuretiky (pvz., furozemida) arba vaistiniu preparaty, kurie gali daryti nefrotoksini poveiki (pvz.,
aminoglikozidy grupés antibiotiky), nes negalima paneigti, kad vartojant toki vaistiniy preparaty
derini, neatsiras inksty funkcijos sutrikimo.

Kita saveika
Reikia matuoti gliukozés koncentracijas kraujyje ar plazmoje (zr. 4.4 skyriy).

Vartojant kartu su geriamaisiais antikoaguliantais, gali padidéti tarptautinis normalizuotasis santykis
(angl., International normalized ratio [INR]).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomenys apie cefuroksimo natrio druskos vartojima moterims néStumo metu yra riboti. Tyrimai su
gyvinais toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Zinacef skirti moterims néStumo
metu galima tik tada, kai nauda persveria rizika.

Nustatyta, kad motinai suleidus vaistinio preparato | raumenis arba | vena, cefuroksimas prasiskverbia
per placenta ir amnijono vandenyse bei virkstelés kraujyje pasiekia gydomasias koncentracijas.

Zindymas

Mazas cefuroksimo kiekis i$siskiria { motinos piena. Vartojant gydomasias dozes, nepageidaujamy
reakcijy nesitikima, nors viduriavimo ir grybeliy sukeltos gleiviniy infekcinés ligos rizikos paneigti
negalima. Atsizvelgiant { Zindymo nauda kuidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti Zindyma, ar susilaikyti nuo gydymo cefuroksimu ar ji nutraukti.

Vaisingumas
Duomeny apie cefuroksimo natrio druskos poveiki zmogaus vaisingumui néra. Reprodukcijos tyrimai

su gyvinais poveikio vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
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Poveikio gebé¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimuy neatlikta. Vis délto atsizvelgiant | Zinomas
nepageidaujamas reakcijas, cefuroksimas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus veikti neturéty.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra neutropenija, eozinofilija, trumpalaikiai kepeny fermenty
suaktyvéjimas arba bilirubino padaugéjimas, ypac pacientams, kurie prie§ pradedant gydyma serga
kepeny liga, bet néra duomeny apie kepeny pazaida ir reakcija injekcijos vietoje.

Toliau nurodytas nepageidaujamy reakcijy daznis yra apytikris, nes apie dauguma reakcijy néra
tinkamy duomeny dazniui apskaiciuoti. Be to, su cefuroksimo natrio druska susijusiuy nepageidaujamy
reakcijuy daznis gali skirtis priklausomai nuo indikacijos.

Nustatant nuo labai dazny iki rety nepageidaujamy reakciju dazni, buvo naudojami klinikiniy tyrimy
duomenys. Visy kity nepageidaujamy reakciju (t. y., tu, kurios pasireiské < 1/10 000) daznis
daugiausiai buvo nustatytas, naudojant duomenis, gautus po vaistinio preparato patekimo i rinka, ir

labiau atitinka praneSimy nei tikraji dazni.

Su gydymu susijusios nepageidaujamos reakcijos (visy sunkumo laipsniy) yra iSvardytos toliau pagal
MedDRA organy sistemy klases, dazni ir sunkumo laipsni. Daznis apibiidinamas naudojant tokius
sutrikimy daznio apibudinimus: labai dazni (= 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000) ir daznis nezinomas
(negali buti ivertintas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy Dazni NedaZni DazZnis neZinomas
klasés
Infekcijos ir Mieliagrybiu (Candida)
infestacijos iSveséjimas, Clostridium dificille
i§veséjimas
Kraujo ir Neutropenija, Leukopenija, Trombocitopenija,
limfinés eozinofilija, teigiamas Kumbso | hemoliziné anemija’
sistemos hemoglobino méginys'
sutrikimai koncentracijos
sumazgjimas
Imuninés Vaisty sukeltas karS¢iavimas,
sistemos intersticinis nefritas, anafilaksija,
sutrikimai odos vaskulitas
Virskinimo Virskinimo trakto Pseudomembraninis kolitas
trakto sutrikimai sutrikimas
Kepenu, tulzies | Trumpalaikis kepeny | Trumpalaikis
puslés ir lataky fermenty bilirubino
sutrikimai suaktyvéjimas koncentracijos
padidéjimas
Odos ir poodinio Odos bérimas, Daugiaformé eritema,
audinio dilgéling, toksiné epidermio nekrolize ir
sutrikimai niezulys Stevens-Johnson sindromas,

angioneuroziné edema

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

Kreatinino koncentracijos serume
padidéjimas, kraujo Slapalo azoto
padaugéjimas ir kreatinino klirenso
sumazé¢jimas (Zr. 4.4 skyriy).

Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai

Reakcijos injekcijos
vietoje, iskaitant
skausma ir
tromboflebita’

Kai kuriy reakcijy apibiidinimas
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Cefalosporiny grupés antibiotikai yra linkg absorbuotis ant raudonyju kraujo lasteliy membrany
pavir§iaus ir reaguoja su antikiinais prie§ vaistini preparata, sukeldami teigiama Kumbso reakcija (tai
gali turéti jtakos kraujo suderinamumo nustatymo méginiams) ir labai retais atvejais hemolizing
anemija.

Buvo nustatytas trumpalaikiai kepeny fermenty suaktyvéjimas serume ir bilirubino koncentracijos
padidéjimas, kurie paprastai buvo griZtami.

Skausmas injekcijos | raumeni vietoje yra labiau tikétinas leidziant dideles dozes. Vis délto nesitikima,
kad dél to tekty nutraukti gydyma.

Vaiky populiacija
Cefuroksimo natrio druskos saugumo pobiidis vaikams atitinka saugumo pobiidi suaugusiesiems.

4.9 Perdozavimas
Perdozavimas gali sukelti neurologiniy pasekmiy, iskaitant encefalopatija, traukulius ir koma.
Perdozavimo simptomy gali atsirasti, tinkamai nesumazinus dozés pacientams, kuriems yra inksty

funkcijos sutrikimas (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Cefuroksimo koncentracijas serume galima sumazinti atliekant hemodialize¢ ar peritoning dialize.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio antibakteriniai vaistiniai preparatai, antros kartos
cefalosporinai, ATC kodas — JO1DCO02.

Veikimo mechanizmas

Cefuroksimas slopina bakterijy lasteliy sienelés sintezg, prisijungdamas prie peniciling prisijungiancio
baltymo (PPB). Dél to nutruksta lasteliy sienelés (peptidoglikano) biosinteze, pasireiskia bakterijy
lasteliy lizé ir mirtis.

Atsparumo atsiradimo mechanizmas

Bakteriju atsparumas cefuroksimui gali pasireiksti dél vieno arba daugiau i§vardyty mechanizmuy:

o hidroliz¢, veikiant beta laktamazéms, {skaitant (bet neapsiribojant vien tik) plataus spektro beta
laktamazes (PSBL) ir AmpC fermentus, kurie gali biiti suzadinami arba stabiliai slopinami kai
kuriy rusiy aerobinése gramneigiamose bakterijose;

. peniciling prisijungiancio baltymo afiniteto cefuroksimui sumazéjimas;

o iSorinés membranos nepralaidumas, dél kurio yra ribojamas cefuroksimo prasiskverbimas prie
peniciling prisijungiancio baltymo, esancio gramneigiamose bakterijose;

o bakerijy $alinimo i§ lastelés siurbliai.

Numatyta, kad mikroorganizmai, kuriems buidingas igytas atsparumas kitiems injekuojamiesiems
cefalosporinams, bus atsparts ir cefuroksimui. Priklausomai nuo atsparumo atsiradimo mechanizmo,
mikroorganizmy, kuriems biidingas igytas atsparumas penicilinams, jautrumas cefuroksimui gali biti
sumazgjes arba Sie mikroorganizmai gali biiti atspariis cefuroksimui.

Jautrumo cefuroksimo natrio druskai ribinés vertés

Europos antimikrobinio jautrumo tyrimy komitetas (angl., European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing [EUCAST]) nustaté tokias minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK)
ribines vertes.
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Mikroorganizmas Ribinés vertés (mg/l)

J A
Enterobacteriaceae ' <8 ? >8
Staphylococcus rusys Pastaba ° Pastaba
Streptococcus A, B, Cir G Pastaba * Pastaba*
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Kiti streptokokai <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <1 >2
Su rasimi nesusijusios ribinés <4° >8°
vertés'

! Enterobacteriaceae nustatytos jautrumo cefalosporinams ribinés vertés susijusios su visais
kliniskai reikSmingais atsparumo mechanizmais (iskaitant PSBL ir plazmidZziy, veikiant
AmpC). Kai kurios padermés, kurios gamina beta laktamazes, yra jautrios arba vidutiniskai
jautrios trecios ir ketvirtos kartos cefalosporinams esant Sioms ribinéms vertéms ir turéty buti
nurodoma, kaip nustatyta, t. y. PSBL buvimas arba nebuvimas neturi jtakos jautrumo
apibiidinimui. Daugelyje viety rekomenduojama arba privaloma nustatyti ir apibiidinti PSBL
infekcijos kontrolés tikslais.

? Ribinés vertés susijusios tik su dozavimu po 1,5 g x 3 ir E. coli, P. mirabilis ir Klebsiella
rasimis.

? Stafilokoky jautrumas cefalosporinams yra numatomas pagal jautruma meticilinui, i$skyrus
ceftazidma, cefiksima ir ceftibutena, kurie neturi ribiniy verciy ir neturéty biiti vartojami
stafilokoku sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti.

* A,B,C ir G grupiy beta hemoliziniy streptokoky jautrumas beta laktamams numatomas pagal
jautruma penicilinui.

> Jautrumo ribinés vertés tinka tik { vena vartojamai 750 mg x 3 dozei ir didelei, ne maZensei
kaip 1,5 g x 3 dozei.

J = jautriis, A = atspariis

Mikrobiologinis jautrumas

Tam tikry mikroorganizmy rii$iy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui bégant
skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti i vieting informacija apie mikroorganizmy atsparuma, ypac
gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu biitina, kai atsparumo paplitimas vietovéje yra toks, kad kyla

abejoniy dél vaistinio preparato veiksmingumo gydant bent keliy tipy infekcijas, reikia kreiptis
konsultacijos i specialista.

Cefuroksimas in vitro paprastai yra veiksmingas pries i§vardytus mikroorganizmus.

DaZniausiai jautrios rusys

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus aureus (meticilinui jautris)®
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mitis (viridans grupé)

Gramneigiami aerobai
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Mikroorganizmai, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemy

Gramteigiami aerobai
Streptococcus pneumoniae

Gramneigiami aerobai
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
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Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus rusys (kitokios nei P. vulgaris)
Providencia risys

Salmonella rusys

Gramteigiami anaerobai
Peptostreptococcus rusys
Propionibacterium riusys

Gramneigiami anaerobai
Fusobacterium rusys
Bacteroides riisys

IS prigimties atspariis mikroorganizmai

Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gramneigiami aerobai
Acinetobacter riisys
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Gramteigiami anaerobai
Clostridium difficile

Gramneigiami anaerobai
Bacteroides fragilis

Kiti

Chlamydia riSys
Mycoplasma riSys
Legionella riisys

* Visi meticilinui atspariis S. aureus yra atspartis cefuroksimui.

Tyrimais in vitro nustatytas bent jau adityvus cefuroksimo natrio druskos ir aminoglikozidy grupés
antibiotiky derinio aktyvumas, kuris irodytas pavieniais chirurginiy operacijy atvejais.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sveikiems savanoriams i raumenis (i. m.) suleidus cefuroksimo, didZiausios vidutinés koncentracijos
serume buvo nuo 27 iki 35 pg/ml, suleidus 750 mg dozg, ir nuo 33 iki 40 pg/ml, suleidus 1 000 mg
dozg, ir atsirado per 30-60 minuciy po pavartojimo. Suleidus 750 mg ir 1 000 mg dozes i vena (i. v.),
atitinkamai 50 ir 100 pg/ml koncentracijos serume atsirado 15-ta minute.

Pasirod¢, kad vartojant vienkartines dozes nuo 250 iki 1 000 mg ribose, AUC ir C,,,, po pavartojimo
i. m. ir i. v. didéja tiesiniu biidu didéjant dozei. Duomeny, kad cefuroksimas kauptysi sveiky savanoriy
serume po kartotiniy 1 500 mg doziy pavartojimo i vena kas 8 valandas néra.

Pasiskirstymas

Priklausomai nuo naudoto metodo, buvo nustatyta, kad nuo 33 iki 50 % medziagos prisijungia prie
baltymy. Vidutinis pasiskirstymo tiiris po dozés nuo 250 iki 1 000 mg ribose pavartojimo i. m. arba
i. v. buvo nuo 9,3 iki 15,8 /1,73 m’ ribose. Didesnés uZ liga sukélusiems patologiniams
mikroorganizmams minimalia slopinamaja koncentracija koncentracijos gali biiti pasiektos
migdoluose, prienosiniy an¢iy audiniuose, bronchy gleivinéje, kauluose, pleuros skystyje, sanariy
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skystyje, sinovijos skystyje, intersticiniame skystyje, tulzyje, skrepliuose ir akies skystyje. Smegenu
dangaly uzdegimo atveju cefuroksimas prasiskverbia per kraujo smegeny barjera.

Biotransformacija

Cefuroksimas nemetabolizuojamas.

Eliminacija

Cefuroksimas Salinamas glomeruly filtracijos ir sekrecijos inksty kanaléliuose biidais. Pusiné
eliminacija i§ serumo po pavartojimo i raumenis arba | vena trunka mazdaug 70 minuc¢iy. Beveik visas
(85-90 %) nepakitgs cefuroksimas pasiSalina su $lapimu per 24 valandas po pavartojimo. Didzioji dalis
cefuroksimo pasalinama per pirmasias 6 valandas. Vidutinis klirensas per inkstus po dozés nuo 250 iki
1 000 mg pavartojimo i. m. arba i. v. yra nuo 114 iki 170 ml/min./1,73 m”.

Specialios pacienty grupés
Lytis

Cefuroksimo farmakokinetikos vyry ar motery organizme skirtumy po vienkartinés 1 000 mg
cefuroksimo natrio druskos dozés suleidimo Svirkstine pompa i. v. nepastebéta.

Senyvi zmonés

Cefuroksimo absorbcija, pasiskirstymas ir ekskrecija po pavartojimo i. m. arba i. v. senyvy pacienty
organizme buvo panasi | jaunesniy pacienty, turinciy lygiaverte inksty funkcija. Senyviems
pacientams yra didesné inksty funkcijos susilpnéjimo rizika, todél cefuroksimo dozg reikia ir gali tekti
stebéti inksty funkcija (zr. 4.2 skyriy).

Vaikai

Cefuroksimo pusinés eliminacijos laikas naujagimiy serume Zymiai pailgéjo priklausomai nuo
gestacinio amziaus. Vis délto pusinés eliminacijos laikas vyresniy kiidikiuy (> 3 savaiciy) ir vaiky
serume (60-90 minuciy) yra panasus i nustatyta suaugusiesiems.

Inksty funkcijos sutrikimas

Didziausia dalis cefuroksimo Salinama per inkstus. Todél kaip ir vartojant visus tokius antibiotikus,
pacientams, kuriy inksty funkcija yra Zymiai sutrikusi (t. y. Kl <20 ml per minutg), rekomenduojama
sumazinti cefuroksimo dozg, kad biity kompensuojama létesné ekskrecija (Zr. 4.2 skyriu).
Cefuroksimas veiksmingai Salinamas i§ organizmo atliekant hemodializg ir peritoning dializg.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Kadangi didziausia dalis cefuroksimo Salinama per inkstus, manoma, kad kepeny funkcijos sutrikimas
neveiks cefuroksimo farmakokinetikos.

FK ir FD rysys

Nustatyta, kad svarbiausias cefalosporiny farmakokinetikos ir farmakodinamikos rodiklis, kuris
koreliuoja su veiksmingumu in vivo, yra dozavimo intervalo procentiné dalis (%T), kuria
neprisijungusio cefurkosimo koncentracija biina didesné uz minimalia slopinamaja koncentracija
(MSK), nustatyta atskiroms tikslinéms riisims (t. y. %T > MSK).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
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Farmakologinio saugumo, kartotiniy doziu toksiSkumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
Kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Vis délto duomenuy, kurie rodyty kancerogeninio poveikio

tikimybe, néra.

Ivairiis cefalosporinai slopino gama gliutamiltranspeptidazés aktyvuma ziurkiy Slapime, vis délto
slopinimo lygmuo vartojant cefuroksima yra mazesnis. Tai gali turéti reik§més sgveikaujant su

klinikiniy laboratoriniy tyrimy duomenimis Zmogui.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
[Lrasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos
[[rasyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
[[rasSyti nacionalinius duomenis]

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Tirpinimo instrukcijos

4 lentelé. Papildomas kiekis ir tirpalo koncentracijos, kurios gali buiti naudingos, kai reikia dalies

dozés.

Papildomas Kiekis ir tirpalo koncentracijos, kurios gali buiti naudingos, kai reikia dalies dozés

Buteliuko dydis Vandens Apytiksle
kiekis, kurj cefuroksimo
reikia pridéti | koncentracija
(ml) (mg/ml)**

250 mg milteliai injekciniam tirpalui

250 mg [ raumenis 1 ml 216

] veng Ne maziau 116
kaip 2 ml

500 mg milteliai injekciniam tirpalui

500 mg [ raumenis 2 ml 216

750 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

750 mg [ raumenis 3 ml 216

I vena Svirkstine pompa Ne maziau 116
kaip 6 ml

Infuzija i vena Ne maziau 116
kaip 6 ml
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1 g milteliai injekciniam tirpalui

lg I raumenis 4 ml 216
I vena Svirkstine pompa 10 ml 94
1,5 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
1,5¢g [ raumenis 6 ml 216
I vena Svirkstine pompa Ne maziau 94
kaip 15 ml
Infuzija i vena 15 ml* 94
2 g milteliai infuziniam tirpalui
2g Infuzija i vena 20 ml 94

* Paruosta tirpala reikia suleisti { 50 arba 100 ml suderinamo infuzinio tirpalo (informacija apie
suderinamuma Zr. toliau).

**[Stirpinus cefuroksimq, tirpalo tiris padidéjo dél vaistinés medziagos poslinkio koeficiento ir dél to
atsirado nurodytos koncentracijos mg/ml.

Zinacef 750 mg ir 1 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)

Infuzinio tirpalo leidimui | vena paruosimas

Monovial buteliuko turini reikia suleisti { mazo tiirio infuzini maisa, kuriame yra 0,9 % natrio chlorido

injekcinio tirpalo arba 5 % dekstrozés injekcinio tirpalo, arba kitokio suderinamo tirpalo.

1. Nupléskite pasalinama virSuting etiketés dalj ir nuimkite dangtelj.

2. Monovial adata idurkite i papildoma infuzinio maiso dalj.

3. Norédami suaktyvinti, spauskite Monovial adatos plastiko laikikli Zemyn ant buteliuko Sono, kol
pasigirs ,spragteléjimas.

4. Laikydami vertikalioje padétyje, keleta karty paspausdami maisa, uzpildykite mazdaug dvi

trecigsias buteliuko talpos.

Buteliuka pakratykite, kad cefuroksimo natrio druska iStirpty.

6. Laikydami buteliuka virSuje, paspausdami ir atliesdami maisa, paruosta cefuroksimo natrio
druska perkelkite | infuzinj maisa.

7. Pakartokite 4-6 veiksmus, kad iS§skalautuméte buteliuko vidy. Tus¢ia Monovial buteliuka
saugiai iSmeskite. [sitikinkite, ar milteliai iStirpo ir ar maiSas yra sandarus.

9]

Suderinamumas

1,5 g cefuroksimo natrio druskos, iStirpintos 15 ml injekcinio vandens, galima suleisti { metronidazolo
injekcinj tirpala (500 mg/100 ml) ir abiejy medziagy veiksmingumas zemesnéje kaip 25°C
temperattiroje iSsilaiko iki 24 valandy.

1,5 g cefuroksimo natrio druskos yra suderinama su 1 g (15 ml) arba 5 g (50 ml) azlocilino 4°C
temperatiiroje iki 24 valandy arba zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje iki 6 valandy.

Cefuroksimo natrio druskos (5 mg/ml) tirpalus su 5 % masés koncentracijos arba 10 % masés
koncentracijos ksilitolio injekcinio tirpalo galima laikyti 25°C temperatiiroje iki 24 valandy.
Cefuroksimo natrio druska yra suderinama su vandeniniais tirpalais, kurivose yra iki 1% lidokaino
hidrochlorido.

Cefuroksimo natrio druska yra suderinama su i§vardytais infuzijy tirpalais. Kambario temperattiroje
veikmingumas iSsilaikys iki 24 valandy su:

0,9 % koncentracijos (masé /tiiryje) natrio chlorido injekciniu tirpalu (BP);

5 % dekstrozes injekciniu tirpalu (BP);

0,18 % koncentracijos (masé /tiryje) natrio chlorido injekciniu tirpalu su 4 % dekstrozés

injekciniu tirpalu (BP);

5 % dekstrozes ir 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu;

5 % dekstrozes ir 0,45% natrio chlorido injekciniu tirpalu;

5 % dekstrozes ir 0,225 % natrio chlorido injekciniu tirpalu;

10 % dekstrozés injekciniu tirpalu;

10 % invertuoto cukraus tirpalu injekciniame vandenyje;

Ringerio injekciniu tirpalu (USP);
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Ringerio laktato injekciniu tirpalu (USP);
M/6 natrio laktato injekciniu tirpalu;
Sudétiniu natrio laktato injekciniu tirpalu (BP) (Hartmano tirpalu).
Cefuroksimo natrio druskos stabilumo 0,9 % koncentracijos (masé/tiiryje) natrio chlorido injekciniame
tirpale (BP) ir 5 % dekstrozés injekciniame tirpale neveikia natrio hidrokortizono fosfatas.
Be to, nustatyta, kad cefuroksimo natrio druska yra suderinama 24 valandas kambario temperatiiroje,
leidimui i vena skirta infuzini tirpalg sumaisius su:
heparinu (10 ir 50 vienety/ml) su 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo, kalio chloridu (10 ir
40 mekv/l) su 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo.

Nesuvartota vaistini preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Lrasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[[rasyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 750 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1,5 g milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 750 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 750 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 250 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 750 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1,5 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 750 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)

[Zr. 1 prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

Cefuroksimas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Zinacef 250 mg, 750 mg ir 1,5 g milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef 250 mg, 750 mg ir 1,5 g milteliai injekciniamk arba infuziniam tirpalui
Leisti | raumenis arba | vena.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg ir 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Leisti | raumenis arba i vena

Zinacef 750 mg, 1,5 g ir 2 g milteliai infuziniam tirpalui
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Leisti | vena.
Zinacef 750 mg ir 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)
Leisti { vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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[LraSyti nacionalinius duomenis]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[LraSyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

BUTELIUKO ETIKETE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 750 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1,5 g milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 750 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 750 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 250 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 750 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1,5 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 750 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)

Cefuroksimas
Zinacef 250 mg,750 mg ir 1,5 g milteliai injekciniam tirpalui;
Zinacef 250 mg, 750 mg ir 1,5 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

i.m. /1. v.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg ir 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
L.m/iv.

Zinacef 750 mg, 1,5 g ir 2 g milteliai infuziniam tirpalui
L v.

Zinacef 750 mg ir 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)
L. V.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
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[[rasyti nacionalinius duomenis]

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 750 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1,5 g milteliai injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 750 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zZr. [ prieda) 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 750 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 2 g milteliai infuziniam tirpalui

Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 250 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 750 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1,5 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 750 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)
Zinacef ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 1,5 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)

Cefuroksimas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba slaugytoja.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Zinacef ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Zinacef
Kaip vartoti Zinacef

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zinacef

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sunbkwd =

1. Kas yra Zinacef ir kam jis vartojamas

Zinacef yra antibiotikas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vaikai. Jis naikina infekcines ligas sukeliancias
bakterijas. Jis priklauso vaisty, vadinamy cefalosporinais, grupei.

Zinacef gydomos infekcinés ligos:

plauciy ar kriitinés lastos;
Slapimo taky;

odos ir poodinio audinio;
pilvo.

Be to, Zinacef galima vartoti:

. infekciniy ligy profilaktikai atliekant chirurgines operacijas.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Zinacef
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Zinacef vartoti negalima

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kuriam nors cefalosporiny grupés antibiotikui arba
bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai,
o jeigu yra sunki alergija (padidéjes jautrumas) kuriam nors kitokiam beta laktaminiam

antibiotikui (penicilinams, monobaktamams, karbapenemams).

> Jeigu galvojate, kad yra tokiy aplinkybiy, apie tai pasakykite gydytojui pries pradédami
vartoti Zinacef. Jums negalima vartoti Zinacef.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Turite stebéti, ar vartojant Zinacef, neatsiranda tam tikry simptomu, pavyzdziui: alerginés reakcijos ar
virskinimo trakto sutrikimai, pavyzdziui, viduriavimas. Taip galima sumazinti galimy sutrikimy rizika.
7Zr. 4 skyriuje (,,Biiklés, | kurias reikia atkreipti démesi®). Jeigu pasireiské kokia nors alerginé reakcija
kitiems antibiotikams, pavyzdziui, penicilinui, galite buti alergiski ir Zinacef.

Jeigu reikia atlikti kraujo arba Slapimo tyrima

Zinacef gali veikti Slapimo arba kraujo tyrimy gliukozei nustatyti arba kraujo méginio, kuris
vadinamas Kumbso méginiu, rezultatus. Jeigu reikia atlikti kraujo tyrima:

=  meéginj imanciam asmeniui pasakykite, kad vartojate Zinacef.

Kiti vaistai ir Zinacef
Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba ketinate pradéti vartoti kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai gali keisti Zinacef veikima arba didinti $alutinio poveikio atsiradimo tikimybeg. Tokie
vaistai yra:

aminoglikozidy grupés antibiotikai;

Slapimo iSsiskyrima skatinancios tabletés (diuretikai), pavyzdziui, furozemidas;
probenecidas;

geriamieji antikoaguliantai.

[0 Jeigu yra tokiy aplinkybiy, pasakykite gydytojui. Vartojant Zinacef, gali prireikti papildomy
tyrimy Jaisy inksty funkcijai stebéti.

Kontraceptinés tabletés

Zinacef gali mazinti kontraceptiniy tableciy veiksminguma. Jeigu vartojate kontraceptines tabletes
gydymo Zinacef metu, turite naudoti ir barjerinj kontracepcijos metoda (pvz., prezervatyvus).
Kreipkités | gydytoja patarimo.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Pries vartodama Zinacef pasitarkite su gydytoju:

o jeigu esate arba manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti;
o jeigu zindote kudiki.

Jasy gydytojas ivertins gydymo Zinacef naudos Jums ir rizikos Jusy kudikiui santyki.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jeigu jauciatés blogai, negalima vairuoti ir valdyti mechanizmy.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zinacef medZiagas
Zinacef sudétyje yra natrio. Jeigu kontroliuojate natrio kiekj maiste, turite atsizvelgti i natrio kieki.

. . Kiekis
Zinacef stiprumas bu—teliuke

250 mg 14 mg

500 mg 28 mg
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750 mg 42 mg

lg 56 mg
15¢g 83 mg
2g 111 mg

3. Kaip vartoti Zinacef

Zinacef paprastai suleidZia gydytojas arba slaugytojas. Vaistas gali biiti vartojamas per laseling
(infuzija i vena) arba suleidziamas (injekcija) tiesiai { vena arba { raumeni.

Iprasta dozé

Teisinga Zinacef dozg Jums nustatys gydytojas. Doze priklauso nuo infekcinés ligos sunkumo ir tipo,
ar vartojate kokiu nors kity antibiotiky, Jusu kiino masés ir amziaus, Jiisy inksty funkcijos.

Naujagimiams (0-3 savaiciy)
Kiekvienam naujagimio kiino masés kilogramui bus vartojama po 30-100 mg Zinacef per para
dozé, padalyta i dvi ar tris dozes.

Kidikiams (vyresniems kaip 3 savai€iy) ir vaikams
Kiekvienam kiidikio ar vaiko kiino masés kilogramui bus vartojama po 30-100 mg Zinacef per para

dozé, padalyta i dvi ar tris dozes.

Suaugusiesiems ir paaugliams
Nuo 750 mg iki 1,5 g Zinacef per para dozé, padalyta i dvi, tris arba keturias dozes. Didziausia dozé —
6 g per para.

Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas

Jeigu Jums yra inksty funkcijos sutrikimas, Jiisy gydytojas gali keisti Jums skirta doze.

[ Pasakykite gydytojui, jeigu yra tokia aplinkybé.

4. Galimas Salutinis poveikis

Zinacef, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Biiklés, i kurias reikia atkreipti démesj

Mazai daliai Zinacef vartojan¢iy zmoniy pasireiské alerginé reakcija arba galinti biiti sunki odos
reakcija. Tokiy rerakcijy simptomai yra:

. sunki alerginé reakcija. Pozymiai gali biiti iSkilusis nieZtintysis bérimas, patinimas, kartais
veido ar burnos, dél kurio pasunkéja kvépavimas;

o odos bérimas, kuris gali apsitraukti piislémis arba atrodyti kaip mazi taikiniai (centre tamsus
taskas, apsuptas blySkesnés srities, o i§ krasto apjuostas tamsaus ziedo);

. iSplites bérimas su puislémis ir odos lupimusi (tai gali biiti Stevens-Johnson sindromo arba
toksinés epidermio nekrolizés poZymiai);

. retais atvejais grybeliy sukeltos infekcinés ligos. [ Zinacef panas$ts vaistai skatina pernelyg

didelj mieliagrybiy (Candida) dauginimasi organizme, del to gali pasireiksti grybeliy sukeltos
infekcinés ligos (pvz., pienligé). Salutinio poveikio tikimybé yra didesné, jeigu vartojate

Zinacef ilgai.
[ Jeigu pasirei§ké kuris nors iS Siy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba
slaugytoja.

Daznas Salutinis poveikis
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Toks poveikis gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy:
o skausmas injekcijos vietoje, patinimas ir paraudimas palei vena.
O Jeigu kuris nors i§ Siy simptomy vargina Jus, pasakykite gydytojui.

Daznas salutinis poveikis, kuri gali rodyti kraujo tyrimai:

o kepenyse gaminamy medziagy (fermenty) suaktyvéjimas;
o baltujy kraujo lasteliy kiekio poky¢iai (neutropenija arba eozinofilija);
o raudonyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (anemija).

Nedaznas Salutinis poveikis

Toks poveikis gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 zmoniy:

. odos bérimas, niezulys, iskilusis bérimas (dilgéliné);
. viduriavimas, vémimas, pilvo skausmas.
[ Jeigu pasireiské kuris nors i§ iy simptomy, pasakykite gydytojui.

Nedaznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

. baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija);,
o bilirubino (kepenyse gaminamos medziagos) koncentracijos padidéjimas;
o teigiamas Kumbso méginys.

Kitas Salutinis poveikis
Kitas $alutinis poveikis pasireiské labai mazai daliai Zzmoniy, bet tikslus jo daznis nezinomas:

grybeliy sukeltos infekcinés ligos;

ktino temperatiiros padidéjimas (karsciavimas);

alerginés reakcijos;

gaubtinés (storosios) zarnos uzdegimas, dél kurio pasireiskia viduriavimas, paprastai su krauju

ir gleivémis, pilvo skausmas;

inksty ir kraujagysliy uzdegimas;

o pernelyg greitas raudonyjy kraujo lasteliy suirimas (hemoliziné anemija);

o odos bérimas, kuris gali apsitraukti ptislémis arba atrodyti kaip mazi taikiniai (centre tamsus
taskas, apsuptas blyskesnés srities, o i$ krasto apjuostas tamsaus ziedo), vadinamas daugiaforme
eritema.

0 Jeigu pasireiské kuris nors i§ $iy simptomy, pasakykite gydytojui.

Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

o kraujo ploksteliy (trombocity, kurie padeda kraujui kreséti) kiekio sumazéjimas
(trombocitopenija);
o Slapalo azoto kraujyje ir kreatinino koncentracijos serume padidéjimas.

Jeigu pasireiSké bet koks Salutinis poveikis

=  pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai gali biti ir bet kuris Salutinis poveikis, kuris
neiSvardytas Same lapelyje.

5. Kaip laikyti Zinacef

[[rasyti nacionalinius duomenis]

44



Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,, Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Zinacef sudétis

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

Zinacef iSvaizda ir kiekis pakuotéje

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Sio vaistinio preparato rinkodaros teis¢ EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:

250 mg milteliai injekciniam tirpalui

Belgija, Cekijos Respublika, Danija, Suomija, Pranciizija, Graikija, Vengrija, Airija, Lietuva,
Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Ispanija, Svedija, Jungtiné Karalysté —
Zinacef

Italija — Curoxim

500 mg milteliai injekciniam tirpalui
Italija — Curoxim

750 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Austrija — Curocef

Belgija, Bulgarija, Kipras, Cekijos Respublika, Danija, Estija, Suomija, Pranciizija, Graikija, Vengrija,
Islandija, Airija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija,
Rumanija, Slovénija, , Svedija, Jungtiné Karalysté — Zinacef

Italija — Curoxim

1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Italija — Curoxim

1,5 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Austrija — Curocef

Belgija, Bulgarija, Kipras, Cekijos Respublika, Danija , Estija, Suomija, Pranciizija, Graikija,
Vengrija, Islandija, Airija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija,
Rumunija, Slovénija, Svedija, Jungtiné Karalysté — Zinacef

2 g milteliai infuziniam tirpalui
Italija — Curoxim

750 mg Monovial milteliai infuziniam tirpalui
Italija — Curoxim
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1,5 g Monovial milteliai infuziniam tirpalui
Italija — Curoxim

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Tirpinimo instrukcijos

Papildomas kiekis ir tirpalo koncentracijos, kurios gali buiti naudingos, kai reikia dalies dozés.

Papildomas Kkiekis ir tirpalo koncentracijos, kurios gali biiti naudingos, kai reikia dalies dozés

Buteliuko dydis Vandens Apytikslé
kiekis, kurj cefuroksimo
reikia pridéti | koncentracija
(ml) (mg/ml)**

250 mg milteliai injekciniam tirpalui

250 mg I raumenis 1 ml 216

[ veng Ne maziau 116
kaip 2 ml

500 mg milteliai injekciniam tirpalui

500 mg I raumenis 2 ml 216

750 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

750 mg [ raumenis 3 ml 216

I vena Svirkstine pompa Ne maziau 116
kaip 6 ml
Infuzija | vena Ne maziau 116
kaip 6 ml
1 g milteliai injekciniam tirpalui
lg [ raumenis 4 ml 216
I vena Svirkstine pompa 10 ml 94
1,5 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
15¢g | raumenis 6 ml 216
I vena SvirksStine pompa Ne maziau 94
kaip 15 ml
Infuzija | vena 15 ml* 94

2 g milteliai infuziniam tirpalui

2g Infuzija i vena 20 ml 94

* Paruosta tirpala reikia suleisti i 50 arba 100 ml suderinamo infuzinio tirpalo (informacija apie
suderinamuma zr. toliau).

**[Stirpinus cefuroksima, tirpalo tiris padidéjo dél vaistinés medziagos poslinkio koeficiento ir dél to
atsirado nurodytos koncentracijos.

Zinacef 750 mg ir 1 g milteliai infuziniam tirpalui (Monovial forma)

Infuzinio tirpalo leidimui i vena paruosimas

Monovial buteliuko turini reikia suleisti i mazo tiirio infuzini maisa, kuriame yra 0,9 % natrio chlorido

injekcinio tirpalo arba 5 % dekstrozés injekcinio tirpalo, arba kitokio suderinamo tirpalo.

1.  Nupléskite pasalinama virSuting etiketés dali ir nuimkite dangteli.

2. Monovial adata idurkite i papildoma infuzinio maiso dali.

3.  Norédami suaktyvinti, spauskite Monovial adatos plastiko laikikli zemyn ant buteliuko Sono, kol
pasigirs spragteléjimas.
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4.  Laikydami vertikalioje padétyje, keleta karty paspausdami maisa, uzpildykite mazdaug dvi
trecigsias buteliuko talpos.

5.  Buteliuka pakratykite, kad cefuroksimo natrio druska istirptuy.

6.  Laikydami buteliuka virSuje, paspausdami ir atliesdami maisa, paruosta cefuroksimo natrio
druska perkelkite | infuzinj maisa.

7. Pakartokite 4-6 veiksmus, kad iSskalautuméte buteliuko vidy. Tus¢ia Monovial buteliuka saugiai
iSmeskite. [sitikinkite, ar milteliai iStirpo ir ar maiSas yra sandarus.

Suderinamumas

1,5 g cefuroksimo natrio druskos, iStirpintos 15 ml injekcinio vandens, galima suleisti { metronidazolo
injekcinj tirpala (500 mg/100 ml) ir abiejy medziagy veiksmingumas zZemesnéje kaip 25°C
temperattiroje iSsilaiko iki 24 valandy.

1,5 g cefuroksimo natrio druskos yra suderinama su 1 g (15 ml) arba 5 g (50 ml) azlocilino 4°C
temperatiroje iki 24 valandy arba Zemesnéje kaip 25°C temperattroje iki 6 valandy.

Cefuroksimo natrio druskos (5 mg/ml) tirpalus su 5 % masés koncentracijos arba 10 % masés
koncentracijos ksilitolio injekcinio tirpalo galima laikyti 25°C temperatiiroje iki 24 valandy.
Cefuroksimo natrio druska yra suderinama su vandeniniais tirpalais, kurivose yra iki 1% lidokaino
hidrochlorido.

Cefuroksimo natrio druska yra suderinama su iSvardytais infuzijy tirpalais. Kambario temperattiroje
veiksmingumas iSsilaikys iki 24 valandy su:

0,9 % koncentracijos (masé /tiryje) natrio chlorido injekciniu tirpalu (BP);

5 % dekstrozés injekciniu tirpalu (BP);

0,18 % koncentracijos (mas¢ /tiiryje) natrio chlorido injekciniu tirpalu su 4 % dekstrozés

injekciniu tirpalu (BP);

5 % dekstrozés ir 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu;

5 % dekstrozés ir 0,45% natrio chlorido injekciniu tirpalu;

5 % dekstrozes ir 0,225 % natrio chlorido injekciniu tirpalu;

10 % dekstrozés injekciniu tirpalu;

10 % invertuoto cukraus tirpalu injekciniame vandenyje;

Ringerio injekciniu tirpalu (USP);

Ringerio laktato injekciniu tirpalu (USP);

M/6 natrio laktato injekciniu tirpalu;

Sudétiniu natrio laktato injekciniu tirpalu (BP) (Hartmano tirpalu).

Cefuroksimo natrio druskos stabilumo 0,9 % koncentracijos (masé/tiiryje) natrio chlorido injekciniame
tirpale (BP) ir 5 % dekstrozés injekciniame tirpale neveikia natrio hidrokortizono fosfatas.
Be to, nustatyta, kad cefuroksimo natrio druska yra suderinama 24 valandas kambario temperatiiroje,
leidimui | vena skirta infuzinj tirpala sumaisius su:
heparinu (10 ir 50 vienety/ml) su 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo, kalio chloridu (10 ir
40 mekv/l) su 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo.
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