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

Zinnat ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 125 mg plévele dengtos tabletés

Zinnat ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg plévele dengtos tabletés

Zinnat ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg plévele dengtos tabletés

Zinnat ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 125 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 125 mg granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg granulés geriamajai suspensijai

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

3.  FARMACINE FORMA

125 mg, 250 mg, 500 mg plévele dengtos tabletés
Plévele dengta tableté (tablete)
[Lrasyti nacionalinius duomenis]

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
Granulés geriamajai suspensijai
[[rasyti nacionalinius duomenis]

125 mg, 250 mg, 500 mg granulés geriamajai suspensijai
Granulés geriamajai suspensijai
[[rasyti nacionalinius duomenis]

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Zinnat skirtas suaugusiesiems bei vyresniems kaip 3 ménesiy kiidikiams ir vaikams infekcinéms
ligoms gydyti (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas.

Uminis bakterinis sinusitas.

Uminis vidurinés ausies uzdegimas.

Patimegjes létinis bronchitas.

Cistitas.

Pielonefritas.

Nekomplikuotos odos ir poodinio audinio infekcinés ligos.
Ankstyvosios Laimo ligos stadijos gydymas.

Reikia atsizvelgti i oficialias tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Iprastas gydymo kursas trunka septynias paras (gali svyruoti nuo penkiy iki deSimties pary).

31



1 lentelé. Suaugusiesiems ir vaikams (=40 kg)

Indikacija Dozavimas
Uminis tonzilitas ir faringitas, iminis bakterinis 250 mg du kartus per para
sinusitas
Uminis vidurinés ausies uzdegimas 500 mg du kartus per para
Patiméjgs Iétinis bronchitas 500 mg du kartus per parg
Cistitas 250 mg du kartus per parg
Pielonefritas 250 mg du kartus per parg
Nekomplikuotos odos ir poodinio audinio 250 mg du kartus per para
infekcinés ligos
Laimo liga 500 mg du kartus per para 14 pary (nuo 10 iki

21 paros)

2 lentele. Vaikams (< 40 kg)

Indikacija Dozavimas

Uminis tonzilitas ir faringitas, iiminis bakterinis 10 mg/kg du kartus per para, didziausia dozé —

sinusitas 125 mg du kartus per para.

Dvieju mety ar vyresni vaikai, sergantys 15 mg/kg du kartus per para, didziausia dozé —

vidurinés ausies uzdegimu arba sunkesnémis 250 mg du kartus per para.

infekcinémis ligomis, jeigu tinka

Cistitas 15 mg/kg du kartus per para, didziausia dozé —
250 mg du kartus per para.

Pielonefritas 15 mg/kg du kartus per para, didziausia dozé —
250 mg du kartus per para 10-14 pary.

Nekomplikuotos odos ir poodinio audinio 15 mg/kg du kartus per para, didziausia dozé —

infekcingés ligos 250 mg du kartus per para

Laimo liga 15 mg/kg per para du kartus per para, didziausia
dozé — 250 mg per para 14 pary (nuo 10 iki
21 paros).

Zinnat vartojimo jaunesniems kaip 3 ménesiy kiidikiams patirties néra.

Cefuroksimo aksetilo tabletés ir cefuroksimo aksetilo granulés geriamajai suspensijai néra
bioekvivalentiskos ir ju negalima pakeisti vieny kitomis gramas i grama (zr. 5.2 skyriu).

125 mg/5 ml, 250 mg/ Sml granulés geriamajai suspensijai

Kadikiams (nuo 3 ménesiy amziaus) ir vaikams, kuriy kiino masé yra mazesné kaip 40 kg, gali buti
geriausia dozavima keisti, atsizvelgiant | kiino masg ar amziy. Nuo 3 ménesiy iki 18 mety kudikiai,
vaikai ir paaugliai daugumos infekciniy ligy atveju turi buiti gydomi 10 mg/kg doze du kartus per para,
didZiausia doz¢ yra 250 mg per para. Vidurinés ausies uzdegimo arba sunkesniy infekciniy ligy atveju
rekomenduojama vartoti 15 mg/kg doze du kartus per para, didziausia dozé yra 500 mg per para.

Toliau esanciose dviejose lentelése, suskirstant { grupes pagal amziy, pateiktos supaprastinto
125 mg/5 ml arba 250 mg/5 ml daugiadozes suspensijos, jeigu tokia tiekiama, vartojimo matavimo

Sauksteliais (5 ml) ir 125 mg arba 250 mg vienos dozés paketéliy vartojimo gairés.

3 lentele. 10 mg/kg dozé daugumai infekciniy ligy gydyti

AmzZius Dozé (mg) du Kiekis dozéje (ml) Paketéliy skaicius dozéje
kartus per
parg
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3-6 ménesiai 40-60 2,5 - - -
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6 ménesiai — 60-120 2,5-5 - e i
2 metai

2-18 mety 125 5 2,5 1 [

4 lentele. 15 mg/kg dozé vidurinés ausies uzdegimui arba sunkesnéms infekcinéms ligoms gydyti

AmzZius Dozé (mg) du Kiekis dozéje (ml) Paketéliy skaicius dozéje
kartus per
para
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3-6 ménesiai 60-90 2,5 - - -
6 ménesiai — 90-180 5-7,5 2,5 1 (125 mg) -
2 metai
2-18 mety 180-250 7,5-10 2,5-5 2 (250 mg) 1 (250 mg)

Inksty funkcijos sutrikimas

Cefuroksimo aksetilo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurie serga inksty funkcijos
nepakankamumu, nenustatytas. Didziausia dalis cefuroksimo Salinama per inkstus. Pacientams, kuriy
inksty funkcija yra labai sutrikusi, cefuroksimo doz¢ rekomenduojama sumazinti, siekiant
kompensuoti jo ekskrecijos sulétéjima. Cefuroksimas veiksmingai Salinamas i$ organizmo dializés
metu.

5 lentelée. Rekomenduojamos Zinnat dozés pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas

Kreatinino Klirensas ty2 (val.) Rekomenduojamas dozavimas
> 30 ml/min./1,73 m’ 1,4-2,4 Dozés keisti nebiitina (jprasta dozé yra
125-500 mg du kartus per para).
10-29 ml/min./1,73 m’ 4,6 Iprastos individualios dozés kas 24 valandas.
<10 ml/min./1,73 m* 16,8 Iprastos individualios dozés kas 48 valandas.
Pacientams, kuriems atlickamos 2-4 Baigus kiekviena dializés seansa reikia skirti
hemodializés papildoma jprasta individualia dozg.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Duomeny apie pacientus, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, néra. Didziausia dalis cefuroksimo
Salinama per inkstus, todél nesitikima, kad kepeny funkcijos sutrikimas turéty jtakos cefuroksimo
farmakokinetikai.

Vartojimo metodas

125 mg, 250 mg, 500 mg plévele dengtos tabletés
Vartoti per burna.
Kad absorbcija biity optimali, Zinnat tabletes reikia gerti po valgio.

Zinnat tableCiy negalima traiskyti, todél jomis negalima gydyti pacienty, kurie negali nuryti tableciy.
Vaikams galima vartoti Zinnat geriamaja suspensija.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai ir 125 mg, 250 mg, 500 mg granulés
geriamajai suspensijai

Vartoti per burna.

Kad absorbcija buity optimali, cefuroksimo aksetilo suspensija reikia gerti su maistu.
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Vaistinio preparato ruosimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas cefuroksimui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas cefalosporiny grupés antibiotikams.

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

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Reikia labai atsargiai gydyti pacientus, kuriems pasireiské alerginé reakcija penicilinams arba kitiems
beta laktaminiams antibiotikams, nes yra kryZminio padidéjusio jautrumo rizika. Kaip ir vartojant
visus beta laktaminius antibakterinius vaistinius preparatus, buvo pranesta apie sunkias ir kartais
mirtinas padidéjusio jautrumo reakcijas. 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.

Vartojant cefuroksimo aksetila, kaip ir kitus antibiotikus, gali pernelyg i§veséti mieliagrybiai. Be to,
ilgalaikis vartojimas gali skatinti pernelyg greita nejautriy mikroorganizmy (pvz.: enterokoky ir
Clostridium difficile) dauginimasi ir dél to gali tekti nutraukti gydyma.

Jarisch—Herxheimer reakcija

Cefuroksimo aksetilu gydant Laimo liga, pasireiské Jarisch—Herxheimer reakcija. Tai tiesiogiai susij¢
su cefuroksimo aksetilo baktericidiniu poveikiu Laimo liga sukelianciai bakterijoms (Borrelia
burgdorferi spirochetoms). Pacientus reikia perspéti, kad tai yra dazna ir paprastai savaime isnykstanti
Laimo ligos gydymo antibiotikais pasekmé (zr. 4.8 skyriy).

Pernelyg greitas nejautriy mikroorganizmy dauginimasis

Vartojant cefuroksimo aksetilo, kaip ir vartojant kity antibiotiky, gali pernelyg iSves$éti 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 beveik visus antibakterinius vaistinius preparatus, iskaitant cefuroksima, buvo pranesta apie
su vaistinio preparato vartojimu susijusi pseudomembranini 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 preparatu, kurie slopina peristaltika.

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).

Gali biiti klaidingai neigiami fericianido méginio duomenys, todél tiriant gliukozés koncentracija

pacienty, vartojanciy cefuroksimo aksetila, kraujyje ar plazmoje, rekomenduojama taikyti gliukozés
oksidazés arba heksokinazés metodus.
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Svarbi informacija apie pagalbines medziagas

125 mg, 250 mg, 500 mg plévele dengtos tabletés
Zinnat tabletése yra parabeny, kurie gali sukelti alergines reakcijas (gali biiti uzdelstos).

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai ir 125 mg, 250 mg, 500 mg granulés
geriamajai suspensijai

Gydant diabetu sergancius ligonius, reikia atsizvelgti | cefuroksimo aksetilo suspensijos sudétyje
esanti cukraus (sacharozés) kieki ir tinkamai informuoti pacienta.

125 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
5 ml dozéje yra 3 g cukraus (sacharozes).

250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
5 ml dozéje yra 2,3 g cukraus (sacharozes).

125 mg granulés geriamajai suspensijai
Vienoje dozéje yra 3 g cukraus (sacharozés).

250 mg granulés geriamajai suspensijai
Vienoje dozéje yra 6,1 g cukraus (sacharozes).

500 mg granulés geriamajai suspensijai
Vienoje dozéje yra 12,2 g cukraus (sacharozeés).

Cefuroksimo aksetilo suspensijos sudétyje yra aspartamo. Tai yra medziaga, i$ kurios susidaro
fenilalaninas. Todél suspensija reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems fenilketonurija.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Skrandzio rugstinguma mazinantys vaistiniai preparatai gali mazinti cefuroksimo aksetilo biologini
prieinamuma, palyginti su vartojamo nevalgius, ir gali panaikinti absorbcijos padidéjimo po valgio
poveiki.

Cefuroksimo aksetilas gali veikti zarny mikroflora, dél to gali sumazéti estrogeny reabsorbcija ir
sumazéti sudétiniy geriamuyjy kontraceptiky veiksmingumas.

Cefuroksimas $alinamas i§ organizmo glomeruly filtracijos ir sekrecijos inksty kanaléliuose budais.
Nerekomenduojama kartu vartoti probenecido. Kartu vartojamas probenecidas reikSmingai didina
cefuroksimo didziausig koncentracija, plota po koncentracijy serume laiko atzvilgiu kreive ir ilgina
pusinés eliminacijos laika.

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

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomenys apie cefuroksimo vartojima moterims néStumo metu yra riboti. Tyrimai su gyvinais
kenksmingo cefuroksimo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé. Zinnat skirti moterims né$tumo metu galima tik tada, kai nauda
persveria rizika.

Zindymas

Mazas cefuroksimo kiekis isSsiskiria i motinos piena. Vartojant gydomasias dozes, nepageidaujamo
poveikio nesitikima, nors viduriavimo ir grybeliu sukeltos gleiviniy infekcinés ligos rizikos paneigti
negalima. Dél tokio poveikio gali tekti nutraukti zindyma. Reikia atsizvelgti | galima jautrumo
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padidéjima. Cefuroksima vartoti Zindymo laikotarpiu galima tik po to, kai prizitirintis gydytojas
ivertina naudos ir rizikos santyki.

Vaisingumas

Duomenuy apie cefuroksimo aksetilo poveiki zmogaus vaisingumui néra. Reprodukcijos tyrimai su

gyviinais poveikio vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto $is vaistinis preparatas
gali sukelti galvos svaigima, todél pacientus reikia perspéti, kad biity atsargtis vairuodami ar
valdydami mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra mieliagrybiy iSveséjimas, eozinofilija, galvos skausmas,
galvos svaigimas, virSkinimo trakto sutrikimai ir trumpalaikis kepeny fermenty suaktyvéjimas.

Toliau nurodytas nepageidaujamy reakcijy daznis yra apytikris, nes apie dauguma reakciju néra
tinkamy duomeny (pvz., placebu kontroliuojamyjy tyrimy) dazniui apskaiciuoti. Be to, su cefuroksimo
aksetilu susijusiy nepageidaujamy reakciju daznis gali skirtis priklausomai nuo indikacijos.

Nustatant nuo labai dazno iki reto nepageidaujamo poveikio dazni, buvo naudojami dideliy klinikiniy
tyrimy duomenys. Viso kito nepageidaujamo poveikio (t. y., kuris pasireiske < 1/10 000) daznis
daugiausiai buvo nustatytas, naudojant duomenis, gautus po vaistinio preparato patekimo i rinka, ir
labiau atitinka pranes$imuy nei tikraji dazni. Placebu kontroliuojamyjy tyrimy duomeny néra. Tais
atvejais, kai daznis buvo apskaiciuotas pagal klinikiniy tyrimy duomenis, jis pagristas su vaistiniu
preparatu susijusiais (pagal tyréjo ivertinima) duomenimis. Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Su gydymu susijusios nepageidaujamos reakcijos (visy sunkumo laipsniy) yra iSvardytos toliau pagal
MedDRA organy sistemy klases, daznj ir sunkumo laipsni. Daznis apibiidinamas naudojant tokius
sutrikimy daznio apibiidinimus: 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 daZznis nezinomas
(negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Organy Dazni NedazZni Daznis neZinomas
sistemy klasés
Infekcijos ir Mieliagrybiy Clostridium dificille iSveséjimas
infestacijos iSveséjimas
Kraujo ir Eozinofilija Teigiamas Kumbso Hemoliziné anemija
limfinés méginys'
sistemos trombocitopenija,
sutrikimai leukopenija (kartais
sunki)

Imuninés Vaisty sukeltas kar$¢iavimas,
sistemos seruminé liga, anafilaksija,
sutrikimai Jarisch-Herxheimer reakcija
Nervy sistemos | Galvos skausmas,
sutrikimai galvos svaigimas
Virskinimo Viduriavimas, Vémimas Pseudomembraninis kolitas
trakto sutrikimai | pykinimas,

pilvo skausmas
Kepenuy, tulzies | Trumpalaikis Gelta (daugiausia cholestazing),
puslés ir lataky | kepeny fermenty hepatitas
sutrikimai suaktyvéjimas®
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Odos ir Odos bérimas Dilgéliné,

poodinio niezulys,
audinio daugiaformé eritema,
sutrikimai Stevens-Johnson sindromas,

toksiné epidermio nekrolizé
(egzanteming nekrolize) (zr.

. Imuninés sistemos sutrikimai),
angioneuroziné edema

Kai kuriy reakcijy apibiidinimas

Cefalosporiny grupés antibiotikai yra linke absorbuotis ant raudonyjy kraujo lasteliy membrany
pavirSiaus ir reaguoja su antiklinais prie$ vaistinj preparata, sukeldami teigiama Kumbso reakcija (tai
gali turéti jtakos kraujo suderinamumo nustatymo méginiams) ir labai retais atvejais hemolizing
anemija.

Buvo nustatytas trumpalaikis kepenu fermenty suaktyvéjimas serume, kuris paprastai buvo griZztamas.

Vaiky populiacija
Cefuroksimo aksetilo saugumo pobiudis 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 atlieckant hemodializ¢ ar peritoning dializg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

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

Veikimo mechanizmas

Veikiant esterazéms, cefuroksimo aksetilas hidrolizés biidu ver¢iamas i aktyvy antibiotika
cefuroksima.

Cefuroksimas slopina bakterijy lasteliy sienelés sintezg, prisijungdamas prie penicilina prisijungiancio
baltymo (PPB). D¢l to nutriiksta lasteliy sienelés (peptidoglikano) biosintezé, pasireiskia bakteriju

lasteliy lizé ir mirtis.

Atsparumo atsiradimo mechanizmas

Bakterijy atsparumas cefuroksimui gali pasireiksti dél vieno arba daugiau iSvardyty mechanizmy:

o hidrolizé, veikiant beta laktamazéms, iskaitant (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;

o peniciling prisijungiancio baltymo afiniteto cefuroksimui sumazéjimas;

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

. bakerijy $alinimo i§ lastelés siurbliai.

Numatyta, kad mikroorganizmai, kuriems buidingas igytas atsparumas kitiems injekuojamiesiems
cefalosporinams, bus atsparis ir cefuroksimui.
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Priklausomai nuo atsparumo atsiradimo mechanizmo, mikroorganizmy, kuriems buidingas igytas
atsparumas penicilinams, jautrumas cefuroksimui gali buiti sumazéjgs arba $ie mikroorganizmai gali
bti atspariis cefuroksimui.

Jautrumo cefuroksimo aksetilui ribinés vertés

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

Mikroorganizmas Ribinés vertés (mg/l)

J A
Enterobacteriaceae * <8 >8
Staphylococcus rusys Pastaba ° Pastaba
Streptococcus A, B, Cir G Pastaba * Pastaba*
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Moraxella catarrhalis <0,125 >2
Haemophilus influenzae <0,125 >1
Su rii§imi nesusijusios ribinés ND’ ND’
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 biiti
nurodoma, kaip nustatyta, t. y. PSBL buvimas arba nebuvimas neturi jtakos jautrumo
apibudinimui. Daugelyje viety rekomenduojama arba privaloma nustatyti ir apibtidinti PSBL
infekcijos kontrolés tikslais.

? Tik nekomplikuoty STI atveju.

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

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

>ND = nepakanka duomenu, kad iy rii$iy bakterijy sukeltas ligas galima gydyti §iuo vaistiniu
preparatu. Galima pateikti MSK su komentaru, bet be J ar A apibudinimo.

J =jautrts, A = atspartis

Mikrobiologinis jautrumas

Tam tikry mikroorganizmy rii$iy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui bégant
skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti { vieting informacija apie mikroorganizmy atsparuma, ypac
gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu biitina, kai atsparumo paplitimas vietovéje yra toks, kad kyla
abejoniy dél cefuroksimo aksetilo veiksmingumo gydant bent keliy tipy infekcijas, reikia kreiptis
konsultacijos i specialista.

Cefuroksimas in vitro paprastai yra veiksmingas pries iSvardytus mikroorganizmus.

Dazniausiai jautrios rusys

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus aureus (meticilinui jautriis)*
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Gramneigiami aerobai
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
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Moraxella catarrhalis

Spirochetos
Borrelia burgdorferi

Mikroorganizmai, kuriy jgytas atsparumas gali Kelti problemy

Gramteigiami aerobai
Streptococcus pneumoniae

Gramneigiami aerobai

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus rusys (kitokios nei P. vulgaris)
Providencia rusys

Gramteigiami anaerobai
Peptostreptococcus rusys
Propionibacterium risys

Gramneigiami anaerobai
Fusobacterium rusys
Bacteroides risys

IS prigimties atspariis mikroorganizmai

Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gramneigiami aerobai
Acinetobacter rusys
Campylobacter rusys
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Gramneigiami anaerobai
Bacteroides fragilis

Kiti

Chlamydia riSys
Mycoplasma riSys
Legionella riisys

* Visi meticilinui atspariis S. aureus yra atspartis cefuroksimui.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Per burng pavartotas cefuroksimo aksetilas absorbuojamas i§ virSkinimo trakto, zarny gleivinéje ir
kraujyje greitai hidrolizuojamas ir kraujyje cirkuliuoja cefuroksimo pavidalu. Geriausia absorbcija
bilina pavartojus tuoj pat po valgio.

Vartojant cefuroksimo aksetilo tabletes, didziausios koncentracijos serume (2,9 pg/ml suvartojus

125 mg dozg, 4,4 ug/ml — 250 mg dozg, 7,7 pg/ml — 500 mg dozg ir 13,6 ug/ml — 1 000 mg dozg)
atsiranda pra¢jus mazdaug 2,4 valandoms po dozés i§gérimo su maistu. Cefuroksimo absorbcijos
greitis vartojant suspensija yra mazesnis, palyginti su tableciy, todél didziausios koncentracijos serume
atsiranda véliau ir blina mazesnés bei sumazéja sisteminis biologinis prieinamumas (4-17 %
mazesnis). Tyrimy su suaugusiaisiais duomenimis, cefuroksimo aksetilo geriamoji suspensija nebuvo
bioekvivalentiska cefuroksimo aksetilo tabletéms, todé¢l ju negalima pakeisti vieny kitomis gramas {
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grama (Zr. 4.2 skyriy). Cefuroksimo farmakokinetika yra tiesiné vartojant per burna placiose doziy
ribose (nuo 125 iki 1 000 mg). Vartojant kartotines nuo 250 iki 500 mg vaistinio preparato dozes,
cefuroksimo kaupimosi organizme nebuvo.

Pasiskirstymas

Priklausomai nuo naudoto metodo, buvo nustatyta, kad nuo 33 iki 50 % medziagos prisijungia prie
baltymuy. 12 sveiky savanoriy pavartojus vienkarting 500 mg cefuroksimo aksetilo table¢iy doze,
tariamas pasiskirstymo ttiris buvo 50 1 (CV%=28 %). Didesnés uz liga sukélusiems patologiniams
mikroorganizmams minimalia slopinamaja koncentracija koncentracijos gali biiti pasiektos
migdoluose, prienosiniy an¢iy audiniuose, bronchy gleivinéje, kauluose, pleuros skystyje, sanariy
skystyje, sinovijos skystyje, intersticiniame skystyje, tulzyje, skrepliuose ir akies skystyje. Smegenuy
dangaly uzdegimo atveju cefuroksimas prasiskverbia per kraujo smegeny barjera.

Biotransformacija

Cefuroksimas nemetabolizuojamas.

Eliminacija
Pusiné¢ eliminacija i$ plazmos trunka nuo 1 iki 1,5 valandos. Cefuroksimas $alinamas glomeruly
filtracijos ir sekrecijos inksty kanaléliuose budais. Klirensas per inkstus yra nuo 125 iki

148 ml/min./1,73 m’.

Specialios pacienty grupés

Lytis

Cefuroksimo farmakokinetikos vyry ar motery organizme skirtumuy nepastebéta.

Senyvi zmonés

Senyviems pacientams, kuriy inksty funkcija yra normali, vartojantiems normalias ne didesnes uz
didZiausia 1 g paros dozes, specialiy atsargumo priemoniy nereikia. Senyviems pacientams yra
didesné inksty funkcijos susilpnéjimo rizika, todél dozg reikia keisti atsizvelgiant | senyvy Zmoniy

inksty funkcija (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Cefuroksimo farmakokinetika vyresniy kiidikiy (> 3 ménesiy) ir vaiky organizme yra panasi i
suaugusiyjy.

Klinikiniy tyrimy duomeny apie cefuroksimo aksetilo vartojima jaunesniems kaip 3 ménesiy
ktdikiams néra.

Inksty funkcijos sutrikimas

Cefuroksimo aksetilo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra inksty funkcijos
nepakankamumas, nebuvo nustatytas.

Didziausia dalis cefuroksimo Salinama per inkstus. Todél kaip ir vartojant visus tokius antibiotikus,
pacientams, kuriy inksty funkcija yra Zymiai sutrikusi (t. y., Kl <30 ml per minutg),
rekomenduojama sumazinti cefuroksimo dozg, kad biity kompensuojama létesné ekskrecija (Zr.

4.2 skyriy). Cefuroksimas veiksmingai Salinamas i§ organizme atliekant dializg.
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Kepeny funkcijos sutrikimas

Duomeny apie pacientus, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, néra. 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 btina didesné uz minimalia slopinamaja koncentracija
(MSK), nustatyta atskiroms tikslinéms rasims (t. y. %T > MSK).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
Kancerogeniskumo tyrimu neatlikta. Vis délto duomenu, 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 saveikaujant 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

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

[[rasyti nacionalinius duomenis]

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota vaistini preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai

ParuoSimo / vartojimo instrukcijos
Pries vartojant vaistini preparata, buteliuka reikia gerai pakratyti.

Paruosta suspensija laikyti Saldytuve (2-8°C) ne ilgiau kaip 10 pary.
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Jeigu pageidaujate, Zinnat suspensija daugiadoziame buteliuke galime papildomai praskiesti Saltomis
vaisiy sultimis arba pienisku gérimu ir nedelsiant suvartoti.

Nurodymai, kaip paruosti suspensija daugiadoziuose buteliukuose

1.

N B g ©

Buteliuko turinj gerai pakratykite, kad granulés atsipalaiduoty. Nuimkite dangtelj ir karstu badu

uzlieta sandaria membrana. Jeigu membrana yra pazeista arba jos néra, vaistini preparata reikia

grazinti vaistininkui.

I buteliuka ipilkite visa etiketéje arba ant taurelés (jeigu tickiama) nurodyta vandens kieki. Vél

uzdekite dangtel;.

Buteliuka apverskite ir energingai pakratykite (bent 15 sekundziy) kaip parodyta toliau.

Atverskite buteliuka { vertikalia padéti ir energingai pakratykite.

Nedelsdami idékite i Saldytuva (2-8°C).

Jeigu naudosite dozavimo Svirksta, paruosta suspensija palaikykite bent viena valanda pries
vartodami pirmaja doze.

Nurodymai, kaip naudoti dozavimo Svirksta (jeigu tiekiami)

1.

2.

Nuimkite buteliuko dangtelj ir Svirksto sandariklio jtaisa iterpkite i buteliuko kakliuka.
Spauskite gilyn tol, kol sandariklis tvirtai isitvirtins kakliuke. Buteliuka su Svirkstu apverskite.
Traukite stimokli vamzdeliu, kol ziedas ant vamzdelio susilygins su Zyme ant stimoklio,
atitinkancia reikiamg doze.

Buteliuka su $virkstu atverskite i vertikalia padéti. Laikydami uz Svirksto ir sttimoklio, kad
stimoklis nepajudéty, istraukite Svirksta i§ buteliuko taip, kad plastikinis sandariklis likty
buteliuko kakliuke.

Pacientui sédint vertikalioje padétyje, SvirkSto galiuka jkiskite | paciento burna taip, kad
galiukas buty nukreiptas i viding skruosto puse.

Létai spausdami Svirksto stimoklj, suSvirkskite vaistinj preparata taip, kad nesukeltuméte
uzspringimo. Vaistinio preparato NEGALIMA susvirksti staigiai.

Suvartoje¢ doze, vél uzdékite dangteli ant buteliuko neiSimdami plastikinio sandariklio.
ISardykite Svirksta ir kruopsciai iSplaukite gélu geriamuoju vandeniu. Stumokliui ir vamzdeliui
leiskite nattiraliai iSdzitti.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulés geriamajai suspensijai
Nurodymai, kaip paruosti suspensijg i§ paketéliy

1.
2.
3.

Isberkite granules i§ paketélio i stikling.
Ipilkite nedidelj kieki vandens.
Gerai iSmaiSykite ir nedelsdami iSgerkite.

Paruostos suspensijos arba granuliy negalima maisyti su karstais skysciais.

7.

RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]

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

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8.

RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[[rasyti nacionalinius duomenis]
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9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

{MMMM ménuo DD}

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zinnat ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 125 mg tabletés
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg tabletés
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg tabletés
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 125 mg granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg granulés geriamajai suspensijai

[Zr. I 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)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM mm}
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‘ 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. I prieda — jrasyti 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

[[rasyti nacionalinius duomenis]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[[rasyti nacionalinius duomenis]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zinnat ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai

[Zr. I 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)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jrasyti 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

[[rasyti nacionalinius duomenis]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[[rasyti nacionalinius duomenis]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES / DVISLUOKSNES JUOSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zinnat ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg tabletés
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg tabletés
Zinnat ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg tabletés

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

Cefuroksimas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM mm}

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zinnat ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 125 mg tabletés
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg tabletés
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg tabletés

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

Cefuroksimas

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

[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)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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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

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zinnat ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai

[Zr. I 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)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

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

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[[rasyti nacionalinius duomenis]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[[rasyti nacionalinius duomenis]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

PAKETELIAI

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

Zinnat ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg granulés geriamajai suspensijai

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

Cefuroksimas
Vartoti per burna.

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti per burna.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[[rasyti nacionalinius duomenis]

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Zinnat ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg tabletés
Zinnat ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg tabletés
Zinnat ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg tabletés
Zinnat ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg granulés geriamajai suspensijai
Zinnat ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg granulés geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

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, vaistininka arba slaugytoja.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisuy).

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

ANl o e

1.

Kas yra Zinnat ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Zinnat
Kaip vartoti Zinnat

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zinnat

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Zinnat ir kam jis vartojamas

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

Zinnat gydomos sunkios infekcinés ligos:

gerklés;

nosies anciy;

vidurinés ausies;

plauciy ar kriitinés lastos;
Slapimo taky;

odos ir poodinio audinio.

Be to, Zinnat galima vartoti:

2.

Laimo ligai gydyti (tai yra infekciné liga, kurig pernesa parazitai, vadinami erkémis).

Kas Zinotina prie§ vartojant Zinnat

Zinnat vartoti negalima

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kuriam nors antibiotikui arba bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medziagai;

jeigu yra sunki alergija (padidéjes jautrumas) kuriam nors kitokiam beta laktaminiam
antibiotikui (penicilinams, monobaktamams, karbapenemams).
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> Jeigu galvojate, kad yra tokiy aplinkybiy, Zinnat nevartokite tol, kol Jisuy neistirs gydytojas.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Zinnat nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 ménesiy kiidikiams, nes saugumas ir
veiksmingumas §ios grupés pacientams nezinomas.

Turite stebéti, ar vartojant Zinnat, neatsiranda tam tikry simptomu, pavyzdziui: alerginés reakcijos,
grybeliy (pvz., mieliagrybiy) sukeltos infekcinés ligos, sunkus viduriavimas (pseudomembraninis
kolitas). Taip galima sumazinti bet kuriu sutrikimy rizika. Zr. 4 skyriuje skyrel ,,Bitklés, | kurias
reikia atkreipti déemesi*.

Jeigu reikia atlikti kraujo tyrima

Zinnat gali veikti kraujo tyrimo gliukozei nustatyti arba kraujo méginio, kuris vadinamas Kumbso
méginiu, rezultatus. Jeigu reikia atlikti kraujo tyrima:

=  méginj imandiam asmeniui pasakykite, kad vartojate Zinnat.

Kiti vaistai ir Zinnat

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

Vaistai, kurie vartojami skrandzio riugstingumui mazinti (pvz., antacidiniai vaistai, kuriais gydomas
rémuo), gali keisti Zinnat veikima.

Probenecidas.

Geriamieji antikoaguliantai.

O Jeigu vartojate kokiy nors panasiy vaisty, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kontraceptinés tabletés

Zinnat gali mazinti kontraceptiniy table¢iy veiksminguma. Jeigu vartojate kontraceptines tabletes
gydymo Zinnat metu, turite naudoti ir barjerinj kontracepcijos metoda (pvz., prezervatyvus).
Kreipkités i gydytoja patarimo.

NéStumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Pries vartodama Zinacef pasitarkite su gydytoju:
. jeigu esate arba manote, kad galbiit esate nésc¢ia, arba planuojate pastoti;
. jeigu zindote kudiki.

Jasy gydytojas jvertins gydymo Zinnat naudos Jums ir rizikos Jisy kiidikiui santykj.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Zinnat gali sukelti galvos svaigimg ir kita Salutinj poveiki, dél kurio gali sumazéti Jisy budrumas.
[0  jeigu jauciatés blogai, negalima vairuoti ir valdyti mechanizmy.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai ir 125 mg, 250 mg, 500 mg granulés

geriamajai suspensijai
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zinnat medziagas
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Zinnat suspensijos sudétyje yra cukraus (sacharozeés). Jeigu sergate diabetu, turite | tai atsizvelgti.

Be to, Zinnat suspensijos sudétyje yra aspartamo, i$ kurio susidaro fenilalaninas. Jeigu netoleruojate
aspartamo arba yra buklé, vadinama fenilketonurija (FKU):

0 pasitarkite su gydytoju, ar Jums tinka vartoti Zinnat.

3.  Kaip vartoti Zinnat

Si vaista visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate,
kreipkités 1 gydytoja arba vaistininka.

Zinnat vartokite po valgio. Tai padés padidinti gydymo veiksminguma.

125 mg, 250 mg, 500 mg plévele dengtos tabletés
Nurykite visg Zinnat tablete uzsigerdami nedideliu vandens kiekiu.

Tableciy negalima kramtyti, traiSkyti arba dalyti — tai gali sumazinti gydymo veiksminguma.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
Pries vartojima, buteliuka pakratykite.

Zinnat suspensija galima praskiesti Saltomis vaisiy sultimis arba pieno gérimu, bet po to reikia
nedelsiant iSgerti.

Zinnat negalima maiSyti su karStais skysciais.

Nuoseklias instrukcijas, kaip paruosti Zinnat suspensija, zr. ,,Paruosimo instrukcijos* $io pakuotés
lapelio pabaigoje.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulés geriamajai suspensijai
Nuoseklias instrukcijas, kaip paruosti Zinnat paketélius, zr. ,,ParuoSimo instrukcijos $io pakuotés
lapelio pabaigoje.

Iprasta dozé

Suaugusiesiems
Iprasta Zinnat dozé yra nuo 250 mg iki 500 mg du kartus per diena, priklausomai nuo infekcinés ligos
sunkumo ir tipo.

Vaikams

Iprasta pradiné Zinnat doz¢é yra nuo 10 mg/kg (daugiausiai iki 125 mg) iki 15mg/kg (daugiausiai iki
250 mg) du kartus per para, priklausomai nuo:

o infekcingés ligos sunkumo ir infekcijos riisies.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai ir 125 mg, 250 mg, 500 mg granulés
geriamajai suspensijai

o vaiko kiino masés ir amziaus, didziausia doze — 500 mg per para.

Zinnat nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 ménesiy kiidikiams, nes saugumas ir
veiksmingumas §io amziaus grupés pacientams nezZinomas.

Atsizvelgiant i liga ir kaip Js arba Jusy vaikas reaguoja i gydyma, galima keisti prading dozg arba
prireikti daugiau nei vieno gydymo kurso.
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Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas

Jeigu Jums yra inksty funkcijos sutrikimas, Jisy gydytojas gali keisti Jums skirta dozg.
O Pasakykite gydytojui, jeigu yra tokia aplinkybé.

Pavartojus per didel¢ Zinnat doz¢

Jeigu iSgéréte per daug Zinnat, Jums gali atsirasti neurologiniy sutrikimy, ypac gali padidéti

traukuliy (priepuoliy) atsiradimo tikimybé.

O Nedelskite. Nedelsdami kreipkités | gydytoja arba vykite | artimiausios ligoninés priémimo
skyriy. Jeigu imanoma, parodykite gydytojui Zinnat pakuote.

Pamirsus pavartoti Zinnat

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Tik iSgerkite kita dozg jprastu
laiku.

Nenutraukite Zinnat vartojimo be nurodymo.

Svarbu, kad uzbaigtuméte visa Zinnat kursa. Nenutraukite vaisto vartojimo be gydytojo nurodymo,
net jeigu geriau jauciatés. Nebaigus viso gydymo kurso, infekciné liga gali atsinaujinti.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Biiklés, j kurias reikia atkreipti démesj

Mazai daliai Zinnat vartojan¢iy Zmoniy pasireiské alerginé reakcija arba galinti biiti sunki odos
reakcija. Tokiu 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 ar atrodyti kaip mazi taikiniai (centre tamsus
taskas, apsuptas blyskesnés srities, o i§ kraSto apjuostas tamsaus ziedo);

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

J grybeliy sukelta infekciné liga. [ Zinnat panasts vaistai gali sukelti pernelyg didelj

mieliagrybiu (Candida) dauginimasi organizme ir sukelti grybeling infekcing liga (pvz.,
pienlige). Toks Salutinis poveikis labiau tikétinas, jeigu Zinnat vartojate ilga laika

- sunkus viduriavimas (pseudomembraninis kolitas). | Zinnat panasiis vaistai gali sukelti
gaubtinés (storosios) zarnos uzdegima, sukeldami sunky viduriavima, paprastai su krauju ir
gleivémis, pilvo skausmu, kars¢iavimu.

- Jarisch-Herxheimer reakcija. Kai kuriems Zinnat gydytiems Laimo liga sergantiems
pacientams labai padidéjo kiino temperattira (pasireiské karSciavimas), pasireiské Saltkrétis,
galvos skausmas, raumeny skausmas ir odos bérimas. Tai vadinamoji Jarisch-Herxheimer
reakcija. Simptomu paprastai biina keleta valandy ar ne ilgiau kaip viena para.

> Jeigu pasirei$ké kuris nors iS Siy simptomy, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui

arba slaugytojai.

Daznas Salutinis poveikis
Toks poveikis gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy:

o grybeliy (pvz., Candida) sukeltos infekcinés ligos;
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galvos skausmas;
galvos svaigimas;
viduriavimas;
pykinimas;

pilvo skausmas.

Daznas $alutinis poveikis, kuri gali rodyti kraujo tyrimai:

o tam tikros rusies baltyju kraujo lasteliy kiekio padidéjimas (eozinofilija);
o kepeny fermenty suaktyvéjimas.

Nedaznas Salutinis poveikis
Toks poveikis gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy:

. vémimas;
. odos bérimai.

NedaZznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

. kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas (Iasteliy, kurios padeda kraujui kreséti)
. baltyju kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas;
. teigiamas Kumbso méginys.

Kitas Salutinis poveikis
Kitas Salutinis poveikis pasireiské labai mazai daliai zmoniy, bet tikslus jo daznis nezinomas:

sunkus viduriavimas (pseudomembraninis kolitas);
alerginés reakcijos;

sunkios odos reakcijos;

ktino temperatiiros padidéjimas (karsciavimas);
akies baltymo ar odos pageltimas;

kepenuy uzdegimas (hepatitas).

Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

. pernelyg greitas raudonyju kraujo lasteliy suirimas (hemoliziné anemija).

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis

=  Jeigu pasireiské sunkus arba varginantis Salutinis poveikis arba pastebéjote koki nors Siame
lapelyje nenurodyta Salutini poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. Kaip laikyti Zinnat

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki“, lizdinés plokstelés, buteliuko ir paketélio po ,,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.
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6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Zinnat sudétis

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

Zinnat iSvaizda ir kiekis pakuotéje

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:

125 mg plévele dengtos tabletes

Belgija, Cekijos Respublika, Danija, Suomija, Pranciizija, Vokietija, Vengrija, Airija, Lietuva,
Liuksemburgas, Nyderlandai, Lenkija, Rumunija, Slovakija, Ispanija, Jungtiné Karalysté¢ — Zinnat
Vokietija — Elobact

250 mg plévele dengtos tabletés

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipras, Cekijos Respublika, Danija, Estija, Suomija, Pranciizija,
Vokietija, Vengrija, Islandija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai,
Lenkija, Rumunija, Slovakija, Slovénija, Ispanija, Svedija, Jungtiné Karalysté — Zinnat

Vokietija — Elobact

Graikija — Zinadol

Italija — Zoref

Italija- Oraxim

Portugalija — Zipos

Portugalija — Zoref

500 mg plévele dengtos tabletés

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipras, Cekijos Respublika, Danija, Estija, Pranciizija, Vokietija,
Vengrija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Lenkija, Rumunija,
Slovakija, Slovénija, Ispanija, Jungtin¢ Karalysté — Zinnat

Vokietija — Elobact

Graikija — Zinadol

Italija — Zoref

Italija-Oraxim

Portugalija — Zipos

Portugalija — Zoref

125 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai

Austrija, Belgija, Bulgarija, Cekijos Respublika, Danija, Estija, Pranciizija, Vokietija, Vengrija,
Islandija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Lenkija, Rumunija,
Slovakija, Slovénija, Ispanija, Svedija, Jungtiné Karalysté — Zinnat

Vokietija — Elobact

Italija — Zoref

Italija-Oraxim

Portugalija — Zipos

Portugalija — Zoref

250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai
Austrija, Belgija, Bulgarija, Cekijos Respublika, Kipras, Suomija, Airija, Italija, Liuksemburgas,
Malta, Lenkija, Slovakija, Slovénija, Ispanija, Jungtiné Karalysté — Zinnat
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Graikija — Zinadol
Italija — Zoref
Italija-Oraxim
Portugalija — Zipos
Portugalija — Zoref

125 mg granulés geriamajai suspensijai
Belgija, Pranciizija, Liuksemburgas, Lenkija, Ispanija, Jungtiné Karalysté — Zinnat
Vokietija — Elobact

250 mg granulés geriamajai suspensijai

Austrija, Belgija, Italija, Liuksemburgas, Ispanija, Jungtiné Karalysté — Zinnat
Italija-Oraxim

Vokietija — Elobact

Ispanija — Nivador

500 mg granulés geriamajai suspensijai
Ispanija — Zinnat

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

Paruosimo instrukcijos

125 mg/5 ml ir 250 mg/5 ml granulés geriamajai suspensijai

Nurodymai, kaip paruosti suspensija

Buteliukg pakratykite, kad granulés atsipalaiduoty ir nuimkite dangtelj.

I buteliuka jpilkite visa etiketéje nurodyta vandens kiekj ir vél uzdékite dangtelj.
Buteliuka apverskite ir energingai pakratykite bent 15 sekundziy.

Atverskite buteliuka j vertikalia padétj ir energingai pakratykite.

Zinnat suspensija turi biiti laikoma Saldytuve (2-8°C).

O L=

Vaikams, kurie negali gerti Zinnat i§ Sauksto, tiekiamas graduotas 5 ml dozavimo SvirkStas. Kad
tiksliai iSmatuotuméte doze, naudokite dozavimo Svirksta, tiekiama kartu pakuotéje.

Nuimkite buteliuko dangtelj. Laikykite ji saugioje vietoje.

Tvirtai laikydami buteliuka, plastiko adapterj jterpkite j buteliuko kakliuka.

Svirksta tvirtai jstatykite i adapteri.

Buteliuka apverskite.

Traukite Svirksto stimoklj, kol i Svirksta jtrauksite pirma dalj visos Jiisy dozés.

Buteliuka su Svirkstu teisingu budu atverskite. IStraukite Svirksta i$ adapterio.

Svirksta jkikite j burna taip, kad galiukas bity nukreiptas  viding skruosto puse. Létai

spauskite Svirksto stumoklj, kad spétuméte nuryti. Negalima spausti per stipriai ir susvirksti

skyscio ciurksle { gerkle, nes galite uzspringti.

8.  Kartokite 3-7 veiksmus tuo paciu budu, kol suvartosite visa doze. Pavyzdziui, jeigu reikia
suvartoti 15 ml doze, Jums prireiks vieno pilno ir pusés Svirksto vaisto.

9.  IStraukite Svirksta i$ buteliuko ir kruopsciai iSplaukite Svariu vandeniu. Leiskite pilnai
i8dziuti pries kartotinai vartojant.

10. Buteliuka sandariai uzZdarykite dangteliu neiSimdami adapterio.

SRR N O

125 mg, 250 mg, 500 mg granulés geriamajai suspensijai

Nurodymai, kaip paruosti suspensijg i§ paketéliy

1.  ISberkite granules iS paketélio j stikline.

2. Ipilkite nedidelj kiekj vandens.

3. Gerai iSmaiSyKkite ir nedelsdami iSgerkite.

=>  Suspensijos ar granuliy negalima maiSyti su karStais skysciais.
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