I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime: §is zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija ir redakcija, kas ir speéka Komisijas
lémuma pienemsanas laika.

Pec Komisijas lémuma pienemsanas dalibvalstu atbildigas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti

atjauninas informaciju par preparatu, ja tas nepiecieSams. Tadel Sis za]u apraksts, mark&juma teksts un
lietoSanas instrukcija var atSkirties no esosa teksta.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1,5 g pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosSanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosSanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 1 g pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 1,5 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1,5 g pulveris injekciju vai infuziju skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris infiiziju Skiduma pagatavoSanai
(monoflakonu veida)

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 1,5 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
(monoflakonu veida)

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

Natrija
Zinacef stiprums daudzums
flakona
250 mg 14 mg
500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
lg 56 mg
15¢g 83 mg
2g 111 mg

3. ZALU FORMA

250 mg, 750 mg, 1,5 g pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai

Pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai

[Aizpilda nacionali]

250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

[Aizpilda nacionali]

250 mg, 750 mg, 1,5 g pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai
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Pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai
[Aizpilda nacionali]

750 mg, 1,5 g, 2 g pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai
Pulveris infuziju skiduma pagatavoSanai
[Aizpilda nacionali]

750 mg, 1,5 g pulveris infuziju skiduma pagatavosanai (monoflakonu veida)
Pulveris infuziju skiduma pagatavoSanai
[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Zinacef ir indicgts talak uzskaitito infekciju arstésanai pieaugusajiem un b&rniem, tostarp jaundzimus$ajiem
(no dzimsanas) (skatit 4.4 un 5.1 apakSpunktu).

Sadzive iegiita pneimonija.

Hroniska bronhita akiits paasinajums.

Komplicétas urincelu infekcijas, ar1 pielonefrits.

Miksto audu infekcijas: celulits, roze un bricu infekcijas.

Intraabdominalas infekcijas (skatit 4.4 apaksSpunktu).

Infekciju profilakse, veicot kunga-zarnu trakta (arf baribas vada), ortop&diskas, sirds un asinsvadu un
ginekologiskas operacijas (tostarp keizargrieziena operaciju).

Infekciju, kuras loti iesp&jams izraisTjusi anaerobiski mikroorganismi, arstéSanai un profilaksei cefuroksims
jalieto kopa ar atbilstoSiem antibakterialiem lidzekliem.

Janem véra oficialas pamatnostadnes par antibakterialo Iidzeklu pareizu lietoSanu.
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4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

1. tabula. Pieaugusie un bérni (240 kg)

Indikacija

Devas

Sadzive iegiita pneimonija un hroniska bronhita
akiits paasinajums

Miksto audu infekcijas: celulits, roze un brii¢u
infekcijas

Intraabdominalas infekcijas

750 mg ik p&c 8 stundam
(intravenozi vai intramuskulari)

Komplic€tas urincelu infekcijas, ar1 pielonefrits

1,5 g ik péc 8 stundam
(intravenozi vai intramuskulari)

Smagas infekcijas

750 mg ik p&c 6 stundam (intravenozi)
1,5 g ik péc 8 stundam (intravenozi)

Infekciju profilakse, veicot kunga-zarnu trakta,
ginekologiskas (arT keizargrieziena operaciju)
un ortopédiskas operacijas

1,5 g kopa ar ievadnarkozi. So devu var
papildinat ar divam 750 mg devam
(intramuskulari) péc 8 stundam un 16 stundam.

Infekciju profilakse, veicot sirds un asinsvadu
un baribas vada operacijas

1,5 g kopa ar ievadnarkozi, kam seko 750 mg
(intramuskulari) ik p&c 8 stundam turpmako
24 stundu laika

2. tabula. Bérni, kuru kermena masa ir <40 kg

Zidaini un mazuli no 3 nedelu
vecuma un bérni, kuru kermena
masa ir <40 kg

Sadzive iegiita pneimonija

Komplicetas urincelu infekcijas, art
pielonefrits

Miksto audu infekcijas: celulits,
roze un briiu infekcijas

Intraabdominalas infekcijas

30 - 100 mg/kg diena (intravenozi),
lietojot 3 vai 4 dalitas devas;
vairumam infekciju piemérota
deva ir 60 mg/kg diena

30 - 100 mg/kg diena

apakspunktu)

Nieru darbibas traucéjumi

Cefuroksims galvenokart tiek izvadits no organisma caur nierém. Tadéel, tapat ka lietojot jebkuras sadas
antibiotikas, pacientiem ar izteiktiem nieru darbibas traucgjumiem ieteicams samazinat Zinacef devu, lai

kompensétu ta lenaku izvadiSanu no organisma.
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3. tabula. Zinacef ieteicamas devas nieru darbibas traucejumu gadijuma

Kreatinina Klirenss T, (h) Deva mg

>20 ml/min/1,73 m* 1,7-2,6 Nav nepiecieSams samazinat standarta devu
(750 mg Iidz 1,5 g tris reizes diena).

10-20 ml/min/1,73 m’ 4,3-6,5 750 mg divreiz diena
<10 ml/min/1,73 m* 14,8-22.3 750 mg vienreiz diena
Pacienti, kam veic hemodializi 3,75 Katras dializes procediiras beigas var lietot

nakamo 750 mg devu intravenozi vai
intramuskulari; papildus parenteralai
ievadiSanai cefuroksima natrija sali var iek]aut
peritonealas dializes Skidruma sastava (parasti
250 mg uz katriem 2 litriem dializes Skidruma).

Pacienti ar nieru mazspg&ju, kuriem 7,9-12,6 750 mg divreiz diena; zemas caurlaidibas
tiek veikta nepartraukta arterio-venoza | (CAVH) hemofiltracijas gadijuma devas skatit nieru
hemodialize (continuous 1,6 (HF) darbibas traucgjumu sadala.

arteriovenous haemodialysis; CAVH)
vai augstas caurlaidibas hemofiltracija
(HF) intensivas terapijas nodalas

Aknu darbibas traucéjumi
Cefuroksims galvenokart tiek izvadits no organisma caur nierém. Pacientiem ar aknu disfunkciju ietekme uz
cefurokstma farmakokinétiku nav paredzama.

LietoSanas veids
Zinacef jalieto 3—5 minttes ilgas intravenozas injekcijas veida tieSi véna vai izmantojot pilinataja cauruliti
vai 30—60 minttes ilgas infuzijas veida, vai dzilas intramuskularas injekcijas veida. Noradijumus par zalu

~~~~~~

750 mg, 1,5 g pulveris infuziju skiduma pagatavosanai (monoflakonu veida)
Noradijumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6 apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret cefuroksimu vai jebkuru no 6.1 apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacienti ar diagnostic€tu paaugstinatu jutibu pret cefalosporinu grupas antibiotikam.

Anamnéze smaga paaugstinatas jutibas reakcija (pieméram, anafilaktiska reakcija) pret jebkuru citu beta
laktama antibakterialu Iidzek]u grupu (penicilini, monobaktami un karbapen&mi).

4.4 IpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Tapat ka visu béta laktama grupas antibakterialu Iidzeklu lietoSanas gadijuma, zinots par nopietnam un
dazkart letalam paaugstinatas jutibas reakcijam. Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas gadijuma arstéSana ar
cefurokstmu nekavgjoties japartrauc un jasak atbilstosi neatlickamas palidzibas pasakumi.

Pirms arsteésanas saks$anas janoskaidro, vai pacientam ir bijuSas smagas paaugstinatas jutibas reakcijas pret
cefurokstmu, citiem cefalosporiniem vai jebkuru citu béta laktama Iidzeklu grupu. Jaievéro piesardziba, ja
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cefurokstmu lieto pacientiem, kam anamngze bijusi paaugstinata jutiba pret citiem béta laktama grupas
lidzekliem, bet ne smaga forma.

Vienlaiciga arsteSana ar spécigiem diurétiskiem lidzekliem vai aminoglikozidiem

Cefalosporinu grupas antibiotikas lielas devas piesardzigi jalieto pacientiem, kuri vienlaikus sanem arst€Sanu
ar specigas darbibas diurétiskajiem lidzekliem, piemé&ram, furosemidu vai aminoglikozidiem. Ir zinots par
nieru darbibas trauc&jumiem $adu kombinaciju lietoSanas laika. Gados vecakiem pacientiem un pacientiem,
par kuriem ir zinams, ka vigiem jau ieprieks ir bijusi nieru darbibas trauc€jumi, jakontrol€ nieru darbibas
raditaji (skatit 4.2 apakSpunktu).

Nejutigu mikroorganismu parmeriga savairosanas

Cefuroksima lietoSana var izraisit Candida parmerigu savairoSanos. IlgstoSa So zalu lietoSana var izraisit art
citu pret tam nejutigu mikroorganismu (piemeram, enterokoku un Clostridium difficile) parmérigu
savairosanos, kuras d€] var biit nepiecieSams partraukt arst€Sanu (skatit 4.8 apakSpunktu).

Saistiba ar cefuroksima lietosanu ir zinots par pseidomembranozo kolitu, un ta smagums var variét no viegla
lidz dzivibai bistamam. ST diagnoze jaapsver pacientiem, kuriem cefuroksima lietoanas laika vai pec tas ir
caureja (skatit 4.8 apaksSpunktu). Jaapsver cefuroksima terapijas partraukSana un Ipasa arstéSana, kas
paredzeta Clostridium difficile infekcijas gadijuma Nedrikst lietot zales, kuras kave peristaltiku.

Intraabdominalas infekcijas

Cefuroksims ta darbibas spektra del nav piemerots infekciju, ko izraisa gramnegativas nefermentgjosas
bakterijas, arstésanai (skatit 5.1 apaksSpunktu).

Mijiedarbiba ar diagnostiskajiem testiem

Ar cefuroksima lietoSanu saistitais pozitivais Kiimbsa testa rezultats var traucet asinu savietojamibas testu
veikSanu (skattt 4.8 apakSpunktu).

Var novérot nelielu mijiedarbibu ar vara reducéSanas metodém (Benedika, Félinga, Clinitest reakcijam).
Tomeér tai nevajadz&tu novest pie kliidaini pozitiviem rezultatiem, ka noticis, lietojot citus cefalosporinu
grupas lidzeklus.

Ta ka ferrocianida testa iesp&jams iegiit kliidaini negativu rezultatu, pacientiem, kuri sanem cefuroksima
natrija sali, glikozes [imena asinis noteikSanai ieteicams izmantot vai nu glikozes oksidazes, vai heksokinazes

metodes.

Svariga informacija par paligvielam

Zinacef pulveris injekciju un infuziju skiduma pagatavosanai satur natriju. Tas janem v&ra pacientiem, kas
ievero di€tu ar ierobezotu natrija daudzumu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zaleém un citi mijiedarbibas veidi

Cefuroksims var ietekmét zarnu mikrofloru, izraisot samazinatu estrogénu atpakaluzsiikSanos un kombiné&to
peroralo kontraceptivo lidzeklu efektivitates mazinasanos.

Cefuroksims tiek izvadits no organisma ar glomerularas filtracijas un tubularas sekrécijas starpniecibu.

Vienlaiciga probenecida lietoSana nav ieteicama. Probenecida vienlaiciga lietoSana paildzina antibiotikas
izdaliSanos un izraisa maksimalas koncentracijas seruma paaugstinasanos.
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Potenciali nefrotoksiskas zales un cilpas diurétiski lItdzekli

ArstéSana ar lielam cefalosporinu devam javeic piesardzigi pacientiem, kas lieto iedarbigus diurétiskus
lidzeklus (piem&ram, furosemidu) vai potenciali nefrotosksiskas zales (piem&ram, aminoglikozidu
antibiotikas), jo nevar izslegt, ka $ada kombinacija var izraisit nieru darbibas traucg€jumus.

Cita mijiedarbiba

Glikozes Itmena noteikSana asinis/plazma: lidzu skatit 4.4 apakSpunktu.

Peroralo antikoagulantu vienlaiciga lietoSana var novest pie starptautiskas normalizétas attiecibas (INR)
vertibas paaugstinasanas.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Nav pietiekami daudz datu par cefuroksima lietoSanu griitniec€m. P&tijumi ar dzivniekiem neliecina, ka
cefurokstms rada reproduktivu toksicitati (skatit 5.3 apakSpunktu). Zinacef gritniec€m drikst parakstit tikai
tada gadijuma, ja ieguvums parsniedz risku.

Ir pieradits, ka cefuroksims $k&rso placentu un p&c devas intramuskularas vai intravenozas ievadiSanas matei
sasniedz terapeitisku koncentraciju amnija $kidruma un nabassaites asinis.

BaroSana ar kriti

Cefuroksims cilvekiem neliela daudzuma izdalas mates piena. Lietojot terapeitiskas devas, blakusparadibas
nav paredzamas, lai gan nevar izslégt caurejas un glotadas séniSu infekcijas risku. Japienem 1émums vai nu
partraukt baroSanu ar kriiti, vai partraukt uz laiku/pavisam terapiju ar cefurokstmu, nemot vera ieguvumu no
zidi$anas b&rnam un ieguvumu no arst€Sanas matei.

Fertilitate
Nav datu par cefurokstma natrija sals ietekmi uz fertilitati cilvekiem. Reproduktivajos petijumos ar
dzivniekiem ietekme uz fertilitati nav noverota.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&tijumi, lai noveértétu cefuroksima ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomér, nemot v&ra zinamas blakusparadibas, cefuroksims nevargtu ietekmét sp&ju vadit
transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Biezakas blakusparadibas ir neitropénija, eozinofilija, aknu enzimu vai bilirubina limena parejosa
paaugstinasanas, jo Tpasi pacientiem ar jau ieprieks bijusu aknu slimibu, tacu nav pieradijumu kait€jumam
aknam un reakcijam injekcijas vieta.

Talak uzskaitito blakusparadibu biezuma kategorijas ir aptuveni prognozetas, jo vairumam blakusparadibu
biezuma aprékinasanai piemeroti dati nav pieejami. Turklat ar cefuroksima natrija sali saistito
blakusparadibu biezums var ieverojami atskirties atkariba no indikacijas.

Lai noteiktu blakusparadibu biezumu, sakot no loti biezam Iidz retam, tika izmantoti dati no kliniskajiem
petijumiem. Visam pargjam blakusparadibam (tas ir, blakusparadibam, kuras novéro mazak ka 1 gadijuma no
10 000) biezuma kategorijas galvenokart tika noteiktas, izmantojot p&cregistracijas datus un drizak attiecas
uz zinosanas biezumu, nevis patieso sastopamibu.

Ar arstésanu saistitas blakusparadibas (visu pakapju) talak uzskaititas pec MedDRA organisma sist€émas
organu klasém, biezuma un smaguma. Blakusparadibu biezuma klasifikacijai izmantoti §adi apzim&jumi: loti
biezi >1/10; biezi >1/100 Iidz <1/10, retak >1/1000 Iidz <1/100; reti >1/10 000 Iidz <1/1000; loti reti

<1/10 000 un nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).
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Organu sistemas | BieZi Retak Navy zinami
grupa
Infekcijas un Candida parmeriga savairo$anas,
infestacijas Clostridium difficile parmeriga
savairosanas
Asins un neitropénija, leikopenija, trombocitopénija, hemolitiska anémija
limfatiskas eozinofilija, pazeminata | pozitivs Kimbsa
sistémas hemoglobina testa rezultats
traucgjumi koncentracija
Imiinas sistémas zalu izraisits drudzis, intersticials nefrits,
traucéjumi anafilakse, adas vaskulits
Kunga-zarnu kunga-zarnu pseidomembranozais kolits
trakta trauc€jumi trakta darbibas
traucgjumi
Aknu un/vai zults | aknu enzimu Iimena parejoss
izvades sistémas | parejosa bilirubina Itmena
traucgjumi paaugstinasanas piecaugums
Adas un zemadas izsitumi, natrene | erythema multiforme, toksiska
audu bojajumi un nieze epidermala nekrolize un Stivensa-

Dzonsona sindroms, angioneirotiska
tiska

Nieru un
urinizvades
sistémas
traucéjumi

paaugstinats kreatinina [imenis seruma,
paaugstinats atlieku slapekla Iimenis
asinis un samazinata kreatinina klirensa
vertiba (skatit 4.4 apak§punktu)

Visparégji
trauc€jumi un

reakcijas
ievadiSanas vieta

reakcijas injekcijas
vieta, kas var ietvert
sapes un tromboflebitu

Atsevisku blakusparadibu apraksts
Cefalosporinu grupas zalém ir tendence absorbéties uz eritrocitu membranas virsmas un reaggt ar antivielam,
kuras verstas pret Sim zalém, izraisot pozitivu Kiimbsa testa reakciju (kas var traucét asinu savietojamibas

parbaud€s) un — loti reti — hemolitisko anémiju.

Ir nove@rots aknu enzimu vai bilirubina [Tmena seruma parejoss pieaugums, kas parasti ir atgriezenisks.

Lielaka sapju iesp&jamiba intramuskularas injekcijas vieta ir tad, ja tiek lietotas lielakas devas. Tomér maz
ticams, ka tas var€tu biit par iemeslu arstéSanas partrauksanai.

Pediatriska populacija
Cefuroksima natrija sals drosibas profils b&rniem atbilst drosibas profilam pieaugusajiem.

4.9 Pardozésana

Pardoz&sana var izraisit neirologiskas sekas, tostarp encefalopatiju, krampjus un komu. Pardozesanas
simptomi var rasties, ja pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem netiek veikta atbilstosa devas

samazinasana (skatit 4.2 un 4.4 apaksSpunktu).

Cefuroksima koncentraciju seruma var pazeminat hemodializes vai peritonealas dializes cela.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie lidzekli sistémiskai lieto$anai. Otras paaudzes cefalosporini. ATK
kods: JO1DCO02.

Darbibas mehanisms

Cefuroksims pec saistiSanas pie penicilinus saistosajam olbaltumvielam (PSO) inhib& baktériju §inu sieninu
sint€zi. Ta rezultata tiek partraukta $tinu sieninu (peptidoglikanu) biosintéze, kas noved pie bakteriju $tinu
lizes un bojaejas.

Rezistences mehanisms

Bakteriju rezistence pret cefuroksimu var biit saistita ar vienu vai vairakiem no talak aprakstitajiem
mehanismiem.

e hidrolize beta laktamazu ietekmg; ar1 (bet ne tikai) plasa spektra beta laktamazu (extended spectrum
beta-lactamases; ESBL) un AmpC enzimu, kas noteiktam aerobu grampozitivo bakteriju sugam var
bt induceti vai stabili nomakti, ietekmé;

e  penicilinus saistoSo olbaltumvielu samazinata afinitate pret cefurokstmu;
arejas membranas necaurlaidiba, kas ierobezo cefuroksima piekluvi penicilinus saistosajam
olbaltumvielam gramnegativas baktérijas;

e bakteriju izpliides stkni.

Paredzams, ka mikroorganismi, kam ir iegiita rezistence pret citiem injic€jamiem cefalosporiniem, bis

rezistenti pret cefurokstmu. Atkariba no rezistences mehanisma mikroorganismiem ar iegiitu rezistenci pret
peniciliniem var biit samazinata jutiba vai rezistence pret cefurokstmu.
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Cefuroksima natrija sals robezvértibas

Minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK) robezvertibas, ko noteikusi Eiropas Mikroorganismu jutiguma
parbauzu komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST), ir $adas:

Mikroorganisms Robezvertibas (mg/l)

J R
Enterobacteriaceae' <8’ >8
Staphylococcus sugas Piezime’ Piezime®
Streptococcus A,B,C un G Piezime* Piezime*
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (citas sugas) <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <4 >8
Ar noteiktam sugam nesaistitas robezvértibas' <4 >g’

nedrikst lietot.

penicilinu.

! Cefalosporinu robezvértibas attieciba pret Enterobacteriaceae ietvers visus kliniski nozimigos rezistences
mehanismus (tostarp ESBL un plazmidu medigto AmpC mehanismu). Dazi beta-laktamazes veidojosie
celmi ir jutigi vai vidgji jutigi pret 3. vai 4. paaudzes cefalosporiniem atbilstosi mingtajam robezvertibam,
un par to konstat€Sanu jazino, proti, ESBL esamiba vai iztrikums ka tads neietekmé jutiguma kategoriju
noteikSanu. Daudzviet infekciju kontroles noltika ieteicama vai obligata ir ESBL noteikSana.

? Robezvertiba attiecas uz devu 1,5 g x 3 un tikai uz E. coli, P. mirabilis un Klebsiella sugam.

3 Stafilokoku jutigums pret cefalosporiniem ir saistits ar jutigumu pret meticilinu, iznemot ceftazidimu un
cefikstmu, ka arT ceftibuténu, kuriem robezvertibas nav noteiktas un kurus stafilokoku infekciju gadijuma

* A, B, C un G grupas béta hemolitisko streptokoku béta laktama jutigums ir saistits ar jutigumu pret

3 Robezvértiba attiecas uz intravenozo dienas devu 750 mg x 3 un uz lielam devam, kas ir vismaz 1,5 g x 3.

J=jutigs, R=rezistents.

Mikrobiologiskais jutigums

legiitas rezistences izplatiba var atskirties atkariba no geografiska novietojuma un konkréto sugu noteiks$anas
laika, un vélams izmantot vietgjo informaciju par rezistenci, jo Tpasi, ja tiek arstetas smagas infekcijas. Ja
nepiecieSams, jamekle iesp&ja konsulteties ar specialistu, ja rezistences vietgja izplatiba ir tada, ka So zalu
lietosanas lietderiba vismaz dazu veidu infekciju gadijuma ir apSaubama.
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Cefuroksims in vitro parasti ir iedarbigs pret $adiem mikroorganismiem.
Sugas, kas parasti ir jutigas

Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Staphylococcus aureus (jutigi pret meticilinu) $
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mitis (viridans grupa)
Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Moraxella catarrhalis

Mikroorganismi, kuriem iegiita rezistence varétu biit probléma

Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Streptococcus pneumoniae
Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus sugas (iznemot P. vulgaris)
Providencia sugas

Salmonella sugas

Grampozitivi anaerobi mikroorganismi
Peptostreptococcus sugas
Propionibacterium sugas
Gramnegativi anaerobi mikroorganismi
Fusobacterium sugas

Bacteroides sugas

Mikroorganismi ar parmantotu rezistenci
Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Acinetobacter sugas

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Grampozitivi anaerobi mikroorganismi
Clostridium difficile

Gramnegativi anaerobi mikroorganismi
Bacteroides fragilis

Citi

Chlamydia sugas

Mycoplasma sugas

Legionella sugas

$ Visi pret meticilinu rezistentie S. aureus ir rezistenti pret cefuroksimu.

In vitro ir pieradits, ka cefuroksima natrija sals un aminoglikozidu antibiotiku aktivitate vismaz summegjas,
un dazos gadijumos ir konstatéts sinergisms.
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5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
UzstikSanas

Péc intramuskularas (i.m.) cefuroksima injekcijas veseliem brivpratigajiem vidéja maksimala koncentracija
seruma varigja no 27 Iidz 35 pg/ml 750 mg devai un no 33 lidz 40 ug/ml 1000 mg devai, un ta tika sasniegta
30 lidz 60 mintsu laika p&c zalu lietoSanas. 15 minttes p&c 750 un 1500 mg lielu devu intravenozas (i.v.)
ievadiSanas koncentracija seruma bija attiecigi aptuveni 50 un 100 pg/ml.

P&c i.m. un i.v. ievadiSanas AUC un C,,, pieaug lineari Iidz ar devas palielinasanos, lietojot vienreizgjas
devas amplittida no 250 Iidz 1000 mg. Veseliem brivpratigajiem péc zalu atkartotas intravenozas lietoSanas
1500 mg deva ik p&c 8 stundam nenoveéroja cefuroksima uzkrasanos seruma.

Sadalijums

Atkariba no izmantotas metodologijas saistiSanas ar proteiniem noteikta 33 lidz 50 % apméra. Devu
amplitiida no 250 Iidz 1000 mg vidgjais sadalfjuma tilpums p&c i.m. vai i.v. lietoSanas vari€ no 9,3 Iidz

15,8 /1,73 m”. Tadu cefuroksima koncentraciju, kas parsniedz izplatitdkajiem patogéniem noteikto minimalo
inhibg&joSo koncentraciju, var sasniegt mandel€s, deguna blakusdobumu audos, bronhu glotada, kaulos,
pleiras Skidruma, locttavu skidruma, sinovialaja skidruma, intersticialaja Skidruma, zulti, krépas un acs
Skidruma. Miksto smadzenu apvalku ickaisuma gadijuma cefuroksims ské&rso hematoencefalisko barjeru.

Biotransformacija

Cefuroksims netiek metabolizets.

Eliminacija

Cefuroksims tiek izvadits no organisma ar glomerularas filtracijas un tubularas sekrécijas starpniecibu.
Eliminacijas pusperiods no seruma péc intramuskularas vai intravenozas injekcijas ir aptuveni 70 minttes.
24 stundu laika péc lietoSanas ir konstat€jama gandriz pilniga cefuroksima atgiistamiba (85 - 90 % apméra)
urina neizmainita veida. Lielaka dala cefuroksima izdalas pirmo 6 stundu laika. P&c 250 - 1000 mg lielas
devas i.m. vai i.v. lieto$anas vidgjais renalais klirenss varié no 114 lidz 170 ml/min/1,73 m’.

Ipasas pacientu grupas

Dzimums

P&c 1000 mg cefuroksima natrija sals vienreizgjas lietosanas i.v. bolus injekcijas veida netika noverotas
cefurokstma farmakokingtikas atSkiribas starp virieSiem un sievietem.

Gados vecaki pacienti

P&c i.m. vai i.v. lietoSanas cefuroksima uzsiikSanas, sadalijums un izvadiSana gados vecakiem pacientiem ir
lidziga ka gados jaunakiem pacientiem ar ekvivalentiem nieru darbibas raditajiem. Ta ka gados vecakiem
pacientiem ir lielaka pavajinatas nieru darbibas iesp&jamiba, jaievero piesardziba cefuroksima devu izvele un
var€tu biit lietderigi kontrolet nieru darbibas raditajus (skatit 4.2 apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Ir pieradits, ka jaundzimusajiem atkariba no gestacijas vecuma ir bitiski paildzinats cefuroksima pusperiods
seruma. Tomér vecakiem zidainiem (vecums >3 ned€las) un b&rniem eliminacijas pusperiods seruma ir 60 -
90 miniites, un §is raditajs ir [1dzigs ka pieaugusajiem.
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Nieru darbibas traucéjumi

Cefuroksims galvenokart tiek izvadits no organisma caur nierém. Tapat ka lietojot jebkuras $ada veida
antibiotikas, pacientiem ar izteiktiem nieru darbibas trauc€jumiem (tas ir, C1. <20 ml/miniite) cefuroksima
devu ieteicams samazinat, kompensgjot ta paléninato izvadiSanu no organisma (skatit 4.2 apakspunktu).
Cefuroksimu var efektivi izvadit no organisma hemodializes un peritonealas dializes cela.

Aknu darbibas traucéjumi

Ta ka cefuroksims no organisma tiek izvadits galvenokart caur nierém, aknu disfunkcijai ietekme uz
cerfuroksima farmakokingtiku nav paredzama.

FK/FD attieciba

Ir pieradits, ka cefalosporiniem svarigakais farmakokingtikas-farmakodinamikas koeficients, kur$ korel€ ar
efektivitati in vivo, ir procenti no zalu licto$anas intervala (%T), kad nesaistito zalu koncentracija saglabajas
augstaka par cefuroksima minimalo inhib&joSo koncentraciju (MIK) noteiktam mérka sugam (tas ir,
%T>MIC).

5.3 Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos konvencionalos pé&tijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par Ipasu risku cilvekam.
P&tijumi par kancerogenitati nav veikti, tomér nav pieradijumu, kas liecinatu par kancerogenitates
potencialu.

Dazadi cefalosporini inhib€& gamma glutamiltranspeptidazi zurku urina, tomér cefurokstmam §ts inhibicijas
Iimenis ir zemaks. Attieciba uz cilvékiem tam var biit nozime no klinisko laboratorisko izmeklgjumu
traucgjumu aspekta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 UzglabaSanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Instrukcijas iz8kidinaSanai
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4. tabula. Pievienojamie tilpumi un $kiduma koncentracijas, kas var biit lietderigi, ja nepiecieSamas
frakciongtas devas.

Pievienojamie tilpumi un $kiduma koncentracijas, kas var biit lietderigi, ja nepiecieSamas frakcionétas

devas

Flakona lielums Pievienojamais iidens Aptuvena cefuroksima
daudzums (ml) koncentracija (mg/ml)**

250 mg pulvera injekciju skiduma pagatavoSanai

250 mg intramuskulari 1 ml 216
intravenozi vismaz 2 ml 116

500 mg pulvera injekciju Skiduma pagatavosSanai

500 mg intramuskulari 2 ml 216

750 mg pulvera injekciju vai infuziju Skiduma pagatavoSanai

750 mg intramuskulari 3 ml 216
intravenozi bolus vismaz 6 ml 116
intravenozi infiizijas veida | vismaz 6 ml 116

1 g pulvera injekciju Skiduma pagatavosanai

lg intramuskulari 4 ml 216
intravenozi bolus 10 ml 94
injekcijas veida

1,5 g pulvera injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

I5¢g intramuskulari 6 ml 216
intravenozi bolus vismaz 15 ml 94
injekcijas veida 15 ml* 94
intravenozi infuizijas veida

2 g pulvera infuziju skiduma pagatavosanai

2g intravenozi infuizijas veida | 20 ml 94

* 1zskidinot pagatavotais Skidums japievieno 50 vai 100 ml saderiga Skiduma infuzijam (informaciju par
saderibu skatit talak).

** Cefuroksima skiduma galigais tilpums péc pagatavosanas vidéji ir lielaks zalvielas aizvietosanas faktora
dél, kas rada noraditas koncentracijas mg/ml.

Zinacef 750 mg un 1,5 g pulveris infiiziju Skiduma pagatavoSanai (monoflakonu veida)

Intravenozo infuziju $kiduma pagatavosSana
Monoflakona saturu parvieto uz neliela tilpuma infuziju maisu, kas satur 0,9 % natrija hlorida skidumu
injekcijam vai 5 % glikozes skidumu injekcijam, vai citu saderigu Skidumu.
1. Noplesiet augsejo nonemamo etiketes dalu un nonemiet vacinu.
2. leduriet monoflakona adatu infuziju maisa pievienosanas vieta.
3. Lai aktivetu, piespiediet uz leju monoflakona plastmasas adatas turétaju virziena uz flakona plecu, lidz
dzirdams “klikskis”.
4. Turot vertikali, uzpildiet flakonu aptuveni par divam tresdalam no ta tilpuma, vairakas reizes saspiezot
maisu.

.....

_____

infliziju maisu, saspiezot un atlaizot to.
7. Lai izskalotu flakona iekSpusi, atkartojiet 4. - 6. punkta aprakstitas darbibas. Drosa veida likvidgjiet

o v =g

-----

injekcijam (500 mg/100 ml), un temperatiira lidz 25 °C abas §ts zales saglaba to aktivitati Ii1dz 24 stundam.
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1,5 g cefurokstma natrija sals ir saderigs ir azlocilmu, 1 g (15 ml) vai 5 g (50 ml) Iidz 24 h 4 °C temperattra
vai 6 h temperatura lidz 25 °C.

Cefuroksima natrija sali (5 mg/ml), kas sajaukts ar 5 % vai 10 % ksilita Skidumu injekcijam, 25 °C
temperattira var uzglabat lidz 24 h.

Cefuroksima natrija sals ir saderigs ar tidens skidumiem, kuri satur 1idz 1 % lidokaina hidrohlorida.

Cefuroksima natrija sals ir saderigs ar $adiem Skidumiem infiizijam. Istabas temperatiira iedarbigumu lidz
24 h garuma tas saglabas $ados Skidumos:

natrija hlorida skidums injekcijam BP 0,9 %;

5 % glikozes skidums injekcijam BP;

0,18 % natrija hlorida $kidums plus 4 % glikozes skidums injekcijam BP;

5 % glikozes un 0,9 % natrija hlorida Skidums injekcijam;

5 % glikozes un 0,45 % natrija hlorida skidums injekcijam;

5 % glikozes un 0,225 % natrija hlorida Skidums injekcijam;

10 % glikozes skidums injekcijam;

10 % invertcukura skidums Gdent injekcijam;

Ringera skidums injekcijam USP;

Ringera-laktata Skidums injekcijam USP;

M/6 natrija laktata skidums injekcijam;

Kombingtais natrija laktata Skidums injekcijam BP (Hartmana skidums).
Cefuroksima natrija sals stabilitati natrija hlorida $kiduma injekcijam BP 0,9 % un 5 % glikozes skiduma
injekcijam neietekmé hidrokortizona natrija fosfata klatbiitne.
Cefuroksima natrija salij istabas temperatiira konstatéta art saderiba 24 h garuma, ja i.v. infiizijas veikSanai
tas sajaukts ar:

heparmu (10 un 50 vienibas/ml) 0,9 % natrija hlorida skiduma injekcijam; kalija hloridu (10 un

40 mEqL) 0,9 % natrija hlorida skiduma injekcijam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{talr.}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 750 mg pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 1,5 g pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 250 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 500 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 750 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 1 g pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 750 mg pulveris infiiziju Skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 1,5 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 2 g pulveris infuziju skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 250 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 750 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 1,5 g pulveris injekciju vai infiiziju skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 750 mg pulveris infiiziju Skiduma pagatavosanai
(monoflakonu veida)

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 1,5 g pulveris infuziju skiduma pagatavosanai
(monoflakonu veida)

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Cefuroxime

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]
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5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Zinacef 250 mg, 750 mg un 1,5 g pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Zinacef 250 mg, 750 mg un 1,5 g pulveris injekciju vai infiiziju skiduma pagatavosanai
Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg un 1 g pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Zinacef 750 mg, 1,5 g un 2 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
Intravenozai lietosanai.

Zinacef 750 mg un 1,5 g pulveris infuziju skiduma pagatavosanai (monoflakonu veida)
Intravenozai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]
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13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE UZ FLAKONA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 250 mg pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1,5 g pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 250 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavoSanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 500 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavoSanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 750 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 1 g pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavoSanai

Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris infuziju skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1,5 g pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai
Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 250 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 750 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 1,5 g pulveris injekciju vai infuziju skiduma
pagatavoSanai

Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 750 mg pulveris infuziju skiduma pagatavosanai
(monoflakonu veida)

Zinacef un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1,5 g pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai
(monoflakonu veida)

Cefuroxime
Zinacef 250 mg, 750 mg un 1,5 g pulveris injekciju skiduma pagatavosanai;

Zinacef 250 mg, 750 mg un 1,5 g pulvera injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
Lm./iv.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg un 1 g pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Lm./iv.

Zinacef 750 mg, 1,5 g un 2 g pulveris infiziju Skiduma pagatavoSanai
Lv.

Zinacef 750 mg un 1,5 g pulveris infuiziju Skiduma pagatavoSanai (monoflakonu veida)
Lv.

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpilda nacionali]

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju Skiduma
pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris injekciju Skiduma
pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1,5 g pulveris injekciju Skiduma
pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris infiiziju Skiduma
pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1,5 g pulveris infiiziju Skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju vai infaziju Skiduma
pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1,5 g pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavoSanai
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg pulveris infiiziju Skiduma
pagatavoSanai (monoflakonu veida)
Zinacef un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1,5 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
(monoflakonu veida)

Cefuroxime

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas vel kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Zinacef un kadam nolikam to lieto
Kas jazina pirms Zinacef lietoSanas

Ka lieto Zinacef

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zinacef

Iepakojuma saturs un cita informacija

R
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1. Kas ir Zinacef un kadam noliikam to lieto

Zinacef ir antibiotika, ko lieto pieaugus$ajiem un berniem. Tas darbojas, nonavgjot baktgrijas, kuras izraisa
infekcijas. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par cefalosporiniem.

Zinacef lieto, lai arstétu infekcijas, kas skar:

plausas vai kruskurvi;
urincelus;

adu un mikstos audus;
vederu.

Zinacef lieto arf,

o lai noverstu infekcijas kirurgisku operaciju laika.

2. Kas jazina pirms Zinacef lietoSanas

Nelietojiet Zinacef $ados gadijumos

J Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret jebkuram cefalosporinu grupas antibiotikam vai
kadu citu Zinacef sastavdalu.
o Ja Jums kadreiz bijusi smaga alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija pret jebkuru citu béta laktama

grupas antibiotiku (penicilinu, monobaktamu un karbapengmu).

= Jadomajat, ka tas ir attiecinams uz Jums, pirms Zinacef lietosanas sakuma pastastiet to savam
arstam. Zinacef Jums nedrikst lietot.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Zinacef lietoSanas laika Jums jakontrol€ noteikti simptomi, pieméram, alergiskas reakcijas un kunga-zarnu
trakta darbibas traucgjumi, pieméram, caureja. Tas mazinas iespgjamo problému risku. Skatit “Stavokfi, kuri
Jums jakontrolé" 4. sadala. Ja Jums ir bijusi alergiska reakcija pret citam antibiotikam, piem&ram, penicilinu,
Jums var bt alergija arT pret Zinacef.

Ja Jums nepiecieSamas asins vai urina analizes

Zinacef var ietekmét rezultatus, nosakot cukuru urina vai asinis, ka ari tadas asinsanalizes ka Kimbsa testu.
Ja Jums tiek veiktas analizes:

=  pastastiet personai, kura nem paraugu, ka Jums tiek lietots Zinacef.

Citas zales un Zinacef
Pastastiet savam arstam, ja Jus lietojat jebkadas citas zales vai pirms neilga laika esat sacis vai Sobrid sakat
lietot jaunas zales. Tas attiecas arT uz zalém, ko var iegadaties bez receptes.

Dazas zales var ietekmét Zinacef darbibu vai palielinat blakusparadibu risku. Pie tam pieder:

aminoglikozidu tipa antibiotikas;

urindzenosas tabletes (diurétiskie Iidzekli), pieméram, furosemids;

probenecids;

iekSkigi lietojamie antikoagulanti.

Konsultgjieties ar savu arstu, ja tas ir attiecinams uz Jums. Zinacef lietosanas laika Jums var biit
nepiecieSamas papildu parbaudes, lai kontrol&tu Jiisu nieru darbibu.

*. e o o

Kontraceptivas tabletes

Zinacef var mazinat kontraceptivo tablesu efektivitati. Ja Jis lietojat kontraceptivas tabletes, Zinacef
lietoSanas laika Jums jaizmanto arT kontracepcijas barjermetode (piem&ram, prezervativi). Liudziet padomu
savam arstam.
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Griitnieciba, zidiSanas periods un fertilitate

Pirms Jums tiek lietots Zinacef, informgjiet savu arstu:

. ja Jums ir vai varetu biit iestajusies gritnieciba, vai ja Jiis planojat to;
o ja barojat bernu ar kriiti.

Jiisu arsts izvertés ieguvumu no Jisu arstéSanas ar Zinacef salidzinajuma ar risku Jiisu bé&rnam.

Transportlidzeklu vadiSsana un mehanismu apkalpoSana
Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, ja vien Jis nejiitaties labi.

Svariga informacija par kadu no Zinacef sastavdalam
Zinacef satur natriju. Ja Jums jaievero dieta ar kontrol€tu natrija daudzumu, Jums janem vera $1 informacija.

Zinacef stiprums .IM
viena flakona

250 mg 14 mg

500 mg 28 mg

750 mg 42 mg

lg 56 mg

1,5¢g 83 mg

2g 111 mg

3. Ka lieto Zinacef

Zinacef parasti ievada arsts vai medicinas masa. To var lietot pilienu (intravenozas infuzijas) vai
injekciju veida tiesi véna vai muskuli.

Parasta deva

Jums piemeroto Zinacef devu noteiks Jiisu arsts, un ta ir atkariga no: infekcijas smaguma un veida; no ta, vai

Jiis lietojat vel kadas citas antibiotikas; no Jiisu kermena masas un vecuma; no ta, cik labi darbojas Jiisu
nieres.

Jaundzimusie (0-3 nedélas)

Uz katru mazula kermena masas kilogramu tiks lietoti 30 — 100 mg Zinacef diena, sadalot uz divam vai
tris devam.

Mazuli (péc 3 nedélu vecuma) un bérni

Uz katru mazula vai bérna kermena masas kilogramu tiks lietoti 30 — 100 mg Zinacef diena, sadalot uz

tr1s vai Cetram devam.

Pieaugusie un pusaudzi
750 mg - 1,5 g Zinacef diena, sadalot divas, tris vai Cetras devas. Maksimala deva: 6 g diena.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, Jisu arsts var mainit Jasu devu.
=  Jatas attiecinams uz Jums, konsultgjieties ar savu arstu.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Stavokli, kuriem Jums japievérs uzmaniba
Nelielam skaitam cilvéku, kuri lieto Zinacef, rodas alergiska reakcija vai iesp&jami smaga adas reakcija.
Sadu reakciju simptomi ir, pieméram:

e smaga alergiska reakcija. Piec pazimém pieder virs adas virsmas pac€luSies niezosi izsitumi,
pietikums, dazkart sejas vai mutes rajona, kas izraisa apgriitinatu elpoSanu;

e izsitumi uz adas, kas var veidot puslus un izskatities ka mazi mérki (tumss laukums vidi, ko aptver
balaka zona, ar tumsu gredzenu ap malu);

e  plasi izplatiti izsitumi ar puasliem un adas lobiSanos. (Tas var bt Stivensa-DZonsona sindroma vai
toksiskas epidermalds nekrolizes pazimes.);

e retos gadijumos — séniSu infekcijas; tadas zales ka Zinacef var izraisit rauga seniSu (Candida)
parmérigu savairo$anos organisma, ka rezultata var rasties séniSu infekcijas (pieméram, piena sénite).
Lielaka §1s blakusparadibas iesp&jamiba ir tad, ja Zinacef lieto ilgstosi.

= Ja Jums rodas jebkurs$ no §iem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai medicinas
masu.

Biezas blakusparadibas
Tas var rasties 11dz 1 no 10 cilvekiem:
e  sapes injekcijas vieta, pietuikums un apsartums ap vénu.

=  Informégjiet savu arstu, ja kaut kas no iepriek$ minéta rada Jums apgriitinajumu.

Biezas blakusparadibas, kas konstat€jamas ar asinsanalizu palidzibu:

e  paaugstinats aknas producgtu vielu (enzimu) limenis;
e leikocitu skaita izmainas (neitropénija vai eozinofilija);
e  samazinats eritrocttu skaits (anemija).

Retakas blakusparadibas

Tas var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem:

e  izsitumi uz adas, niezo§i, virs adas virsmas pacelti izsitumi (natrene);
e  caureja, slikta diisa, v€dersapes.
=  Pastastiet savam arstam, ja Jums rodas kada no $§Iim blakusparadibam.

Retakas blakusparadibas, kas konstatgjamas ar asinsanalizu palidzibu:

e samazinats leikocttu skaits (leikopénija);
e  paaugstinats bilirubina (aknas producéta viela) Iimenis;

e pozitivs Kiimbsa testa rezultats.

Citas blakusparadibas

Loti nelielam skaitam pacientu ir radusas citas blakusparadibas, tau precizs to biezums nav zinams:
sénisu infekcijas;

augsta temperatiira (drudzis);

alergiskas reakcijas;
resnas zarnas iekaisums, kas izraisa caureju, parasti ar asinim un glotam, un védersapes;
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e nieru un asinsvadu iekaisums;
e  parak strauja eritrocitu sabruksana (hemolitiska anémija);

e  izsitumi uz adas, kas var veidot piislus un izskatities ka mazi merki (tumss laukums vida, ko aptver
balaka zona, ar tumsu gredzenu ap malu — erythema multiforme).

=  Pastastiet savam arstam, ja Jums rodas kada no $im blakusparadibam.

Blakusparadibas, kas konstatgjamas ar asinsanalizu palidzibu:
e  samazinats trombocttu ($tnu, kuras palidz asinim sarecgt) skaits (trombocitopénija);

e  paaugstinats atlieku urinvielas slapekla un seruma kreatinina Iimenis asins.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas

=  konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja
instrukcija nav minétas.

5. Ka uzglabat Zinacef

[Aizpilda nacionali]

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,Derigs Iidz:”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Zinacef satur

[Aizpilda nacionali]

Zinacef aréjais izskats un iepakojums

[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

[Aizpilda nacionali]

Sis zales Eiropas Ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
250 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

Austrija — Curocef .

Danija, Somija, Griekija, Ungarija, Irija, Lietuva, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija, Zviedrija,
Lielbritanija — Zinacef

Italija — Curoxim

Francija - Zinnat

500 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

Italija — Curoxim
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750 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavoSanai

Austrija — Curocef

Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Danija, Igaunija, Somija, Griekija, Ungarija, Islande, Irija, Lietuva,
Luksemburga, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale, Rumanija, Slovénija, Zviedrija,
Lielbritanija — Zinacef

Italija — Curoxim

Francija - Zinnat

1 g pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai
Italija — Curoxim

1,5 g pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai

Austrija — Curocef

Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Danija, Igaunija, Somija, Griekija, Ungarija, Islande, Irija, Lietuva,
Luksemburga, Niderlande, Norvégija, Polija, Rumanija, Slovénija, Zviedrija, Lielbritanija — Zinacef
Francija - Zinnat

2 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
Italija — Curoxim

750 mg pulveris infuziju skiduma pagatavosanai (monoflakons)
Italija — Curoxim

1,5 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai (monoflakons)
Belgija, Luksemburga - Zinacef
Italija — Curoxim

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

<
Talak sniegta informacija paredz&ta tikai medictnas vai veselibas apriipes profesionaliem:

vvvvvv

Pievienojamie tilpumi un $kiduma koncentracijas, kas var biit lietderigi, ja nepiecieSamas frakcionetas devas.
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Pievienojamie tilpumi un Skiduma koncentracijas, kas var bit lietderigi, ja nepiecieSamas frakcionétas

devas
Flakona lielums Pievienojamais iidens Aptuvena cefuroksima
daudzums (ml) koncentracija (mg/ml)**

250 mg pulvera injekciju Skiduma pagatavoSanai
250 mg intramuskulari 1 ml 216

intravenozi vismaz 2 ml 116
500 mg pulvera injekciju Skiduma pagatavosSanai
500 mg intramuskulari 2 ml 216
750 mg pulvera injekciju vai infuziju Skiduma pagatavoSanai
750 mg intramuskulari 3 ml 216

intravenozi bolus vismaz 6 ml 116

intravenozi infiizijas veida | vismaz 6 ml 116
1 g pulvera injekciju Skiduma pagatavosanai
lg intramuskulari 4 ml 216

intravenozi bolus 10 ml 94

injekcijas veida

1,5 g pulvera injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

I5¢g intramuskulari 6 ml 216
intravenozi bolus vismaz 15 ml 94
intravenozi infuizijas veida | 15 ml* 94

2 g pulvera infuziju skiduma pagatavosanai

2g intravenozi infuzijas veida | 20 ml 94

* Izskidinot pagatavotais skidums japievieno 50 vai 100 ml saderiga skiduma infuzijam (informaciju par
saderibu skatit talak).

** Cefuroksima skiduma galigais tilpums péc pagatavosanas vidéji ir lielaks zalvielas aizvietosanas faktora
dél, kas rada noraditas koncentracijas mg/ml.

Zinacef 750 mg un 1,5 g pulveris infiiziju Skiduma pagatavoSanai (monoflakonu veida)

Intravenozo infuziju S§kiduma pagatavoSana
Monoflakona saturu parvieto uz neliela tilpuma infiziju maisu, kas satur 0,9 % natrija hlorida Skidumu
injekcijam vai 5 % glikozes Skidumu injekcijam, vai citu saderigu Skidumu.
1. Nopl@ésiet augsgjo nonemamo etiketes dalu un nonemiet vacinu.
2. Ieduriet monoflakona adatu infliziju maisa pievienoSanas vieta.
3. Lai aktivetu, piespiediet uz leju monoflakona plastmasas adatas turétaju virziena uz flakona plecu, lidz
dzirdams “klikskis”.
4. Turot vertikali, uzpildiet flakonu aptuveni par divam treSdalam no ta tilpuma, vairakas reizes saspiezot
maisu.

.....

_____

infiiziju maisu, saspiezot un atlaizot to.
7. Lai izskalotu flakona iekSpusi, atkartojiet 4. - 6. punkta aprakstitas darbibas. Drosa veida likvidgjiet
tukSo monoflakonu. Parliecinieties, vai pulveris ir izS§kidis un vai no maisa nav nopliides.

Saderiba

-----

injekcijam (500 mg/100 ml), un temperattira [idz 25 °C abas §1s zales saglaba to aktivitati 11dz 24 stundam.
1,5 g cefurokstma natrija sals ir saderigs ir azlocilinu, 1 g (15 ml) vai 5 g (50 ml) lidz 24 h 4 °C temperatiira
vai 6 h temperatura lidz 25 °C.
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Cefuroksima natrija sali (5 mg/ml), kas sajaukts ar 5 % vai 10 % ksilita Skidumu injekcijam, 25 °C

temperattira var uzglabat lidz 24 h.
Cefuroksima natrija sals ir saderigs ar tdens Skidumiem, kuri satur Iidz 1 % lidokaina hidrohlorida.

Cefuroksima natrija sals ir saderigs ar $adiem Skidumiem infiizijam. Istabas temperatiira iedarbigumu lidz
24 h garuma tas saglabas §ados skidumos:

natrija hlorida $§kidums injekcijam BP 0,9 %;

5 % glikozes skidums injekcijam BP;

0,18 % natrija hlorida skidums plus 4 % glikozes skidums injekcijam BP;

5 % glikozes un 0,9 % natrija hlorida skidums injekcijam;

5 % glikozes un 0,45 % natrija hlorida skidums injekcijam;

5 % glikozes un 0,225 % natrija hlorida Skidums injekcijam;

10 % glikozes skidums injekcijam;

10 % invertcukura skidums tdent injekcijam;

Ringera skidums injekcijam USP;

Ringera-laktata skidums injekcijam USP;

M/6 natrija laktata $kidums injekcijam;

Kombingtais natrija laktata Skidums injekcijam BP (Hartmana skidums).

Cefuroksima natrija sals stabilitati natrija hlorida $kiduma injekcijam BP 0,9 % un 5 % glikozes skiduma
injekcijam neietekmé hidrokortizona natrija fosfata klatbiitne.
Cefuroksima natrija salij istabas temperatiira konstatéta art saderiba 24 h garuma, ja i.v. infiizijas veikSanai

tas sajaukts ar:
heparmu (10 un 50 vienibas/ml) 0,9 % natrija hlorida skiduma injekcijam; kalija hloridu (10 un

40 mEqL) 0,9 % natrija hlorida skiduma injekcijam.
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