IIT PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime: $is zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija ir redakcija, kas ir speka
Komisijas [émuma pienemsanas laika.

Péc Komisijas Iémuma pienemsanas dalibvalstu atbildigas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti

atjauninas informaciju par preparatu, ja tas nepiecieSams. Tadg] $is zalu apraksts, mark&juma teksts un
lietosanas instrukcija var atskirties no esosa teksta.

29



ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 125 mg apvalkotas tabletes

Zinnat un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg apvalkotas tabletes

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg apvalkotas tabletes

Zinnat un sinontmiskie nosaukumi (skattt [ pielikumu) 125 mg/5 ml granulas iekskigi lictojamas
suspensijas pagatavosanai

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 250 mg/5 ml granulas iekskigi lictojamas
suspensijas pagatavosanai

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 125 mg granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

Zinnat un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosSanai

[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA

125 mg, 250 mg, 500 mg apvalkotas tabletes
Apvalkota tablete (tablete)
[Aizpilda nacionali]

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
[Aizpilda nacionali]

125 mg, 250 mg, 500 mg granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Zinnat ir indic@ts talak uzskaitito infekciju arstéSanai pieaugusajiem un bérniem no 3 ménesu vecuma
(skatit 4.4 un 5.1 apakSpunktu).

Akdits streptokoku izraisits tonsilits un faringits.
Akiits bakterials sinusits.

Akdits vidusauss iekaisums.

Hroniska bronhtta akiits paasinajums.

Cistits.

Pielonefrits.

Nekomplicgtas adas un miksto audu infekcijas.
Laimas slimibas arst€$ana agrina faze.

Janem véra oficialas pamatnostadnes par antibakterialo Iidzeklu pareizu lietoSanu.
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4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas
Parasti arst€Sanas kursa ilgums ir septinas dienas (var variét no piecam Iidz desmit dienam).

1. tabula. Pieaugusie un bérni (240 kg)

Indikacija Deva

Akiits tonsilits un faringits, akiits bakterials
sinusits

250 mg divreiz diena

Akiits vidusauss iekaisums 500 mg divreiz diena

Hroniska bronhita akiits paasinajums 500 mg divreiz diena

Cistits 250 mg divreiz diena

Pielonefrits 250 mg divreiz diena

Nekomplicetas adas un miksto audu infekcijas 250 mg divreiz diena

Laimas slimiba 500 mg divreiz diena 14 dienas (diapazons no 10

lidz 21 dienai)

2. tabula. Bérni (<40 kg)

Indikacija Deva

Akdts tonsilits un faringits, akiits bakterials
sinusits

10 mg/kg divreiz diena, maksimali 125 mg
divreiz diena

Berni no divu gadu vecuma ar vidusauss
iekaisumu vai — atbilstosa gadijuma — ar
smagakam infekcijam

15 mg/kg divreiz diena, maksimali 250 mg
divreiz diena

Cistits 15 mg/kg divreiz diena, maksimali 250 mg
divreiz diena
Pielonefrits 15 mg/kg divreiz diena, maksimali 250 mg

divreiz diena 10 - 14 dienas

Nekomplicetas adas un miksto audu infekcijas

15 mg/kg divreiz diena, maksimali 250 mg

divreiz diena

Laimas slimiba 15 mg/kg divreiz diena, maksimali 250 mg

divreiz diena 14 dienas (10 - 21 dienu)

Nav pieredzes par Zinnat lietoSanu bérniem Iidz 3 ménesu vecumam.

Cefuroksima aksetila tabletes un cefuroksima aksetila granulas iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai nav bioekvivalentas un nav savstarpgji aizvietojamas, lietojot vienadu miligramos
izteiktu daudzumu (skattt 5.2 apakSpunktu).

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Zidainiem (no 3 ménesu vecuma) un bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg, var izveleties
pielagot devu kermena masai vai vecumam. Lielakas dalas infekciju gadijuma deva zidainiem un
bérniem no 3 meénesu Iidz 18 gadu vecumam ir 10 mg/kg divreiz diena, maksimali [idz 250 mg diena.
Vidusauss iekaisuma vai smagaku infekciju gadijuma ieteicama deva ir 15 mg/kg divreiz diena,
maksimali 1idz 500 mg diena.

Talak esosas tabulas ar dalijumu pa vecuma grupam uzskatamas par vadlinijam zalu vienkarSotai

lietosanai, piemeram, ar mérkaroti (5 ml), ja ta pievienota 125 mg/5 ml vai 250 mg/5 ml vairakdevu
suspensijas iepakojuma, vai izmantojot 125 mg vai 250 mg vienas devas pacinas.
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3. tabula. 10 mg/kg deva lieldakajai dajai infekciju

Vecums Deva (mg) Tilpums viena deva (ml) Pacinu skaits viena deva
divas reizes
diena
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3 lidz 6 ménesi 40 - 60 2,5 - - -
6 menesi [1dz 60 - 120 2,5 idz 5 - - -
2 gadi
2 lidz 18 gadi 125 5 2,5 1 -

4. tabula. 15 mg/kg deva vidusauss iekaisuma un nopietnaku infekciju gadijuma

Vecums Deva (mg) Tilpums viena deva (ml) Pacinu skaits viena deva
divas reizes
diena

125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3 lidz 6 ménesi 60 - 90 2,5 - - -
6 meénesi lidz 90 - 180 5idz 7,5 2,5 1 (125 mg) -

2 gadi
2 lidz 18 gadi 180 - 250 7,5 Iidz 10 2,5hidz 5 2 (250 mg) 1 (250 mg)

Nieru darbibas traucejumi

Cefuroksima aksetila droSiba un efektivitate pacientiem ar nieru mazsp&ju nav pieradita.

Cefuroksims galvenokart tiek izvadits no organisma caur nierém. Pacientiem ar izteiktiem nieru
darbibas traucgjumiem ieteicams samazinat cefuroksima devu, lai kompensgetu ta 1&énaku izvadisanu no
organisma. Cefurokstmu var efektivi izvadit no organisma dializes cela.

5. tabula. Zinnat ieteicamas devas nieru darbibas traucéjumu gadijuma

Kreatinina klirenss Ty (h) Ieteicama deva

>30 ml/min/1,73 m> 1,4-2,4 deva nav japielago (divreiz diena lieto standarta
devu 125 Iidz 500 mg)

10-29 ml/min/1,73 m* 4,6 ik p&c 24 stundam lieto standarta individualo devu
<10 ml/min/1,73 m? 16,8 ik p&c 48 stundam lieto standarta individualo devu
Pacienti, kam veic hemodializi 2-4 kart&ja standarta individuala deva jalieto katras

dializes sesijas beigas

Aknu darbibas traucejumi

Nav pieejami dati par pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Ta ka cefurokstms no organisma tiek
izvadits galvenokart caur nierém, paredzams, ka aknu disfunkcijai nebis ietekmes uz cerfuroksima
farmakokin&tiku.

LietoSanas veids

125 mg, 250 mg, 500 mg apvalkotas tabletes
Iekskigai lietosanai.
Lai panaktu optimalu uzstksanos, Zinnat tabletes jalieto péc eSanas.
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Zinnat tabletes nedrikst sasmalcinat, tadel tas nav piemérotas tadu pacientu arstéSanai, kuri nespgj
norTt tabletes. Be€rniem var lietot Zinnat suspensiju iekskigai lietosanai.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai un 125 mg, 250 mg,
500 mg granulas ickskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai

Iekskigai lietoSanai.

Lai panaktu optimalu uzsiikSanos, cefuroksima aksetila suspensija jalieto dienreizu laika.

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lieto$anas skatit 6.6 apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret cefuroksimu vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu pret cefalosporinu grupas antibiotikam.

Anamngz€ smaga paaugstinatas jutibas reakcija (piemeram, anafilaktiska reakcija) pret jebkura cita
veida béta laktama antibakterialu Iidzekli (penicilini, monobaktami un karbapenémi).

4.4 IpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Hipersensitivitates reakcijas

Ipasa piesardziba jaievero attieciba uz pacientiem, kuriem ir bijusi alergiska reakcija pret penicilina
grupas antibiotikam vai citam béta laktama grupas antibiotikam, jo pastav krusteniska jutiguma risks.
Tapat ka visu beta laktama grupas antibakterialu lidzeklu lietoSanas gadijuma, zinots par nopietnam un
dazkart letalam paaugstinatas jutibas reakcijam. Smagu paaugstinatas jutibas reakciju gadijuma
arsteSana ar cefuroksimu nekavéjoties japartrauc un jasak atbilstosi neatlieckamas palidzibas pasakumi.

Pirms arstéSanas uzsakSanas janoskaidro, vai pacientam ir bijusas smagas paaugstinatas jutibas
reakcijas pret cefurokstmu, citiem cefalosporiniem vai jebkura cita veida béta laktama lidzekliem.
Jaievero piesardziba, ja cefurokstmu lieto pacientiem, kam anamng&z€ bijusi paaugstinata jutiba pret
citiem bé&ta laktama grupas lidzekliem, bet ne smaga forma.

JariSa-Herkshaimera reakcija

P&c cefuroksima aksetila terapijas, arst€jot Laimas slimibu, ir noverota JariSa-Herkshaimera (Jarisch-
Herxheimer) reakcija. Ta tiesi rodas no cefuroksima aksetila baktericidas iedarbibas uz bakterijam,
kuras izraisa Laimas slimibu, — Borrelia burgdorferi spirohetam. Pacientiem jaizskaidro, ka tas ir
bieZi sastopamas un parasti pasierobezojosas sekas Laimas slimibas arsté$anai ar antibiotikam (skatit
4.8 apakSpunktu).

Nejutigu mikroorganismu savairo$anas

Tapat ka citu antibiotiku, arT cefuroksima aksetila lietoSana var izraisit Candida parmerigu
savairosanos. llgstosa So zalu lietoSana var izraisit arT citu pret tam nejutigu mikroorganismu
(pieméram, enterokoku un Clostridium difficile) parmerigu savairosanos, kuras d€] var biit
nepiecieSams partraukt arstéSanu (skatit 4.8 apakSpunktu).

Saistiba ar gandriz visiem antibakterialajiem Iidzekliem, tai skaita cefuroksimu, ir zinots par
pseidomembranozo kolitu, un ta smagums var variét no viegla lidz dzivibai bistamam. ST diagnoze
jaapsver pacientiem, kuriem cefuroksima lietoSanas laika vai p&c tas ir caureja (skatit 4.8
apak$punktu). Jaapsver cefuroksima terapijas partrauksana un specifiskas Clostridium difficile
infekcijas terapijas ordinéSana. Nedrikst lietot zales, kuras kave peristaltiku (skatit 4.8 apakSpunktu).
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Mijiedarbiba ar diagnostiskajiem testiem
Ar cefuroksima lieto$anu saistitais pozitivais Kiimbsa testa rezultats var traucét asinu saderibas testu
veikSanu (skatit 4.8 apakSpunktu).

Ta ka ferrocianida testa iesp&jams iegit klidaini negativu rezultatu, pacientiem, kuri sanem
cefuroksima aksetilu, glikozes ITmena noteikSanai asinis/plazma ieteicams izmantot vai nu glikozes
oksidazes, vai heksokinazes metodes.

Svariga informacija par paligvielam

125 mg, 250 mg, 500 mg apvalkotas tabletes
Zinnat tabletes satur parabénus, kas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélina tipa).

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulas ickskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai un 125 mg, 250 mg,
500 mg granulas ickskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai

Arstgjot pacientus, kuriem ir cukura diabéts, janem véra, ka cefuroksima aksetila suspensijas un
granulu sastava ietilpst saharoze, un jasniedz atbilstosi noradijumi.

125 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Viena 5 ml deva satur 3 g saharozes.

250 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Viena 5 ml deva satur 2,3 g saharozes.

125 mg granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai
Viena vienibas deva satur 3 g saharozes.

250 mg granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Viena vienibas deva satur 6,1 g saharozes.

500 mg granulas ickskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai
Viena vienibas deva satur 12,2 g saharozes.

Cefuroksima aksetila suspensija satur aspartamu, kas ir fenilalanina avots, tap€c tas piesardzigi jalieto
pacientiem ar fenilketoniiriju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Zales, kuras samazina kunga skabumu, var izraisit zemaku cefuroksima aksetila biopieejamibu
salidzinajuma ar to, kada noverojama tuksa duisa, un tas var likvidet labakas uzstksanas efektu pec

€Sanas.

Cefuroksima aksetils var ietekmét zarnu mikrofloru, izraisot samazinatu estrogénu atpakaluzsiik§anos
un kombingto peroralo kontraceptivo lidzek]u efektivitates mazinasanos.

Cefuroksima aksetils tiek izvadits no organisma ar glomerularas filtracijas un tubularas sekrécijas
starpniecibu. Nav ieteicama vienlaikus lietoSana ar probenecidu. Probenecida vienlaiciga lietoSana
bitiski palielina cefuroksima maksimalo koncentraciju, laukumu zem koncentracijas seruma un laika

liknes, ka arT eliminacijas pusperiodu.

Peroralo antikoagulantu vienlaiciga lietoSana var izraistt INR veértibas paaugstinasanos.
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4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Nav pietiekamu datu par cefuroksima lietoSanu gritnieceém. P&tjjumi ar dzivniekiem neuzrada kaitigu
ietekmi uz gritniecibu, embrionalo vai augla attistibu, dzemdibam vai p&€cdzemdibu attistibu. Zinnat
griitniec€m drikst parakstit tikai tada gadijuma, ja ieguvums parsniedz risku.

Barosana ar kriiti

Cefuroksims cilvékiem neliela daudzuma izdalas mates piena. Lietojot terapeitiskas devas,
blakusparadibas nav paredzamas, lai gan nevar izslégt caurejas un glotadas sénisu infekcijas risku. Sis
ietekmes del zidiSana var but japartrauc. Janem veéra sensibilizacijas iespgjamiba. Cefuroksimu
zidisanas perioda drikst lietot tikai p&c tam, kad atbildigais arsts izvertgjis ieguvumu un risku.

Fertilitate
Nav datu par cefuroksima aksetila ietekmi uz fertilitati cilvekiem. Reproduktivajos p&tijumos ar
dzivniekiem ietekme uz fertilitati nav noveérota.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pettjumi, lai noveértétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer, ta ka §1s zales var izraisTt reiboni, pacienti jabridina, ka vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus, jabiit piesardzigiem.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Biezakas blakusparadibas ir Candida parmériga savairosanas, eozinofilija, galvassapes, reibonis,
gremosanas traucgjumi un aknu enzimu Iimena parejoSa paaugstinasanas.

Talak uzskaitito blakusparadibu biezuma kategorijas ir aptuveni prognozgtas, jo vairumam
blakusparadibu biezuma aprékinasanai pieméroti dati (piem&ram, no placebo kontrol&tiem
pétfjumiem) nebija pieejami. Turklat ar cefuroksima aksetilu saistito blakusparadibu biezums var
ieverojami atSkirties atkariba no indikacijas.

Lai noteiktu blakusparadibu biezumu, sakot no loti biezam Iidz retam, tika izmantoti dati no liela
meéroga kliniskajiem petijumiem. Visam pargjam blakusparadibam (tas ir, blakusparadibam, kuras
rodas <1/10,000 gadijumiem) biezuma kategorijas galvenokart tika noteiktas, izmantojot
pécregistracijas datus un drizak attiecas uz zino$anas biezumu nevis patieso sastopamibu. Dati no
placebo kontrolétiem pétijumiem nebija pieejami. Gadijumos, kad biezums aprekinats pec klinisko
petfjumu datiem, tie bija dati par blakusparadibam, kuras saistitas ar zalem (p&tnieka vertg§juma). Katra
sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Ar arsteSanu saistitas blakusparadibas (visu pakapju) talak uzskaititas p€c MedDRA organisma
sistému organu grupam, biezuma un smaguma. Blakusparadibu biezuma klasifikacijai izmantoti $adi
apzimé&jumi: loti biezi, >1/10; biezi >1/100 Iidz <1/10, retak >1/1000 Iidz <1/100; reti >1/10 000 lidz
<1/1000; ]oti reti <1/10 000 un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Organu Biezi Retak Nav zinami
sistémas grupa
Infekcijas un Candida parmériga Clostridium difficile parmériga
infestacijas savairoSanas savairoSanas
Asins un eozinofilija pozitivs Kiimbsa testa | hemolitiska anémija
limfatiskas rezultats,
sisteémas trombocitopenija,
traucgjumi leikopénija (dazkart
izteikta)
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Imiinas sistémas zalu izraisits drudzis, seruma
trauc&jumi slimiba, anafilakse, JariSa-
Herkshaimera reakcija

Nervu sistemas | galvassapes, reibonis

traucgjumi

Kunga-zarnu caureja, slikta dusa, vemsana pseidomembranozais kolits
trakta traucgjumi | sapes védera

Aknu un/vai aknu enzimu [imena dzelte (galvenokart holestatiska),
zults izvades parejosa hepatits

sist€émas paaugstinasanas

traucgjumi

Adas un izsitumi natrene, nieze, daudzformu
zemadas audu eritéma, Stivensa-Dzonsona
bojajumi sindroms, toksiska epidermas

nekrolize (ekzantematoza
nekrolize) (skatit “Iminsistemas
traucéjumi’’), angioneirotiska
tiska

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Cefalosporinu grupas zalém ir tendence absorbéties uz eritrocitu membranas virsmas un reaggét ar
antivielam, kuras verstas pret STm zaleém, izraisot pozitivu Kiimbsa testa reakciju (kas var traucét asinu
savietojamibas parbaudés) un — Joti reti — hemolitisko anémiju.

Ir noverots parejoss aknu enzimu Itmena pieaugums seruma, kas parasti ir atgriezenisks.

Pediatriska populdcija
Cefuroksima aksetila drosibas profils b&rniem atbilst drosibas profilam pieaugusajiem.

4.9 Pardozesana
Pardoz&Sana var izraisit neirologiskas sekas, tai skaita encefalopatiju, krampjus un komu.
Pardozgsanas simptomi var rasties, ja pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem netiek veikta

atbilstosa devas samazinasana (skatit 4.2 un 4.4 apakSpunktus).

Cefuroksima koncentraciju seruma var samazinat hemodializes un peritonealas dializes cela.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie Iidzekli sist€miskai lietoSanai. Otras paaudzes
cefalosporini. ATK kods: JO1DCO02.

Darbibas mehanisms

Cefuroksima aksetils enzZimu esterazu ietekme tiek hidrolizets 1idz aktivajai antibiotikai
cefuroksimam.

Cefuroksims p&c saistiSanas pie penicilinus saistosajam olbaltumvielam (PSO) inhib€ bakteériju Stunu
sieninu sintézi. Ta rezultata tiek partraukta Siinu sieninu (peptidoglikanu) biosintéze, kas noved pie
bakteriju $tinu lizes un bojaejas.
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Rezistences mehanisms

Baktgriju rezistence pret cefuroksimu var biit saistita ar vienu vai vairakiem no talak aprakstitajiem

mehanismiem:

o hidrolize, ko izraisa béta laktamazes; tai skaita (bet ne tikai) plasa spektra béta laktamazes
(extended-spectrum beta-lactamases; ESBL) un AmpC enzimi, kas noteiktam aerobu
grampozitivo bakteriju sugam var biit inducéti vai stabili nomakti;
penicilinus saistoSo olbaltumvielu samazinata afinitate pret cefurokstmu;
aréjas membranas necaurlaidiba, kas ierobezo cefuroksima piekluvi penicilinus saisto$ajam
olbaltumvielam gramnegativas bakterijas;

. bakteriju izpliudes siikni.

Paredzams, ka mikroorganismi, kam ir iegiita rezistence pret citiem injicgjamiem cefalosporiniem, biis
rezistenti pret cefuroksimu.

Atkariba no rezistences mehanisma mikroorganismiem ar iegiitu rezistenci pret peniciliniem var biit
samazinata jutiba vai rezistence pret cefuroksimu.

Cefuroksima aksetila robezvértibas

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

38



Mikroorganisms Robezvertibas (mg/l)

J R
Enterobacteriaceae * <8 >8
Staphylococcus sugas Piezime’ Piezime’
Streptococcus A, B, Cun G Piezime” Piezime®
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Moraxella catarrhalis <0,125 >4
Haemophilus influenzae <0,125 >1
Ar noteiktam sugam NP’ NP’
nesaistitas robezvertibas'

" Cefalosporinu robezvértibas attieciba pret Enterobacteriaceae ietvers visus kliniski
nozimigos rezistences mehanismus (ieskaitot ESBL un plazmidu mediéto AmpC
mehanismu). Dazi béta laktamazes veidojosie celmi ir jutigi vai vidgji jutigi pret 3. vai

4. paaudzes cefalosporiniem atbilstos$i min€tajam robezvertibam, un par to konstateSanu
jazino, proti, ESBL esamiba vai iztriikums ka tads neietekme jutiguma kategoriju noteikSanu.
Daudzviet infekciju kontroles noliika ieteicama vai obligata ir ESBL noteikSana un
raksturoSana.

*Tikai nekomplicétas urincelu infekcijas (cistits) (skatit 4.1 apakspunktu).

3 Stafilokoku jutigums pret cefalosporiniem ir saistits ar jutigumu pret meticilinu, izpemot
ceftazidimu un cefiksimu, ka ari ceftibuténu, kuriem robezvértibas nav noteiktas un kurus
stafilokoku infekciju gadijuma nedrikst lietot.

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

> Nav pietiekamu pieradijumu tam, ka attiecigas sugas ir piem&rots mérkis 3o zalu terapijai.
Var zinot par MIK ar komentaru, bet bez papildus noteiktam J vai R kategorijam.

J=jutigs, R=rezistents

Mikrobiologiskais jutigums

Iegiitas rezistences izplatiba konkrétam sugam var atskirties atkariba no geografiska novietojuma un
laika, un vélams izmantot vietgjo informaciju par rezistenci, jo 1pasi, ja tiek arstetas smagas infekcijas.
Ja nepiecieSams, jamekle iesp€ja konsultéties ar specialistu, ja rezistences vietgja izplatiba ir tada, ka
cefuroksima lietosanas lietderiba vismaz dazu veidu infekciju gadijuma ir apSaubama.
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In vitro cefuroksims parasti ir aktivs pret $adiem mikroorganismiem.

Parasti jutigas sugas

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

Streptococcus agalactiae

Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Spirohétas
Borrelia burgdorferi

Mikroorganismi, kuriem var biit iegiita rezistence

Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Streptococcus pneumoniae

Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus sugas (iznemot P. vulgaris)
Providencia sugas

Grampozitivi anaerobi mikroorganismi
Peptostreptococcus sugas

Propionibacterium sugas

Gramnegativi anaerobi mikroorganismi
Fusobacterium sugas
Bacteroides sugas

Parmantoti rezistenti mikroorganismi

Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Acinetobacter sugas

Campylobacter sugas

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Gramnegativi anaerobi mikroorganismi
Bacteroides fragilis

Citi

Chlamydia sugas
Mycoplasma sugas
Legionella sugas

* Visi pret meticilinu rezistentie S. aureus ir rezistenti pret cefurokstmu.
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5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

P&c peroralas lietosanas cefuroksima aksetils uzsticas no kunga-zarnu trakta un tiek atri hidroliz&ts
zarnu glotada un asints, ka rezultata asinsrité nonak cefuroksims. Optimala uzsiikSanas tiek panakta,
lietojot zales neilgi péc €sanas.

P&c cefuroksima aksetila tablesu lietoSanas maksimala koncentracija seruma (2,9 pg/ml 125 mg devai,
4,4 png/ml 250 mg devai, 7,7 pug/ml 500 mg devai un 13,6 ng/ml 1000 mg devai) tiek sasniegta
aptuveni 2,4 stundas péc zalu lictoSanas &dienreizu laika. Cefuroksima uzsiikSanas atrums no
suspensijas ir mazaks neka no tabletem, ka rezultata maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta
velak un ir zemaka, un sisteémiska biopieejamiba ir mazaka (par 4 - 17 %). Parbaudot veseliem
pieaugusajiem, cefuroksima aksetila suspensija iekSkigai lieto$anai nebija biologiski ekvivalenta
cefurokstma aksetila tabletém, un tadel tas nav savstarpgji aizvietojamas, lietojot tadas pasas
miligramos izteiktas devas (skatit 4.2 apakSpunktu). Peroralas lietosanas gadijuma cefuroksima
farmakokingtika ir lineara devu robezas no 125 lidz 1000 mg. P&c 250 - 500 mg lielu devu peroralas
lietosanas netika novérota cefurokstma uzkrasanas.

Sadalijums

Atkariba no izmantotas metodologijas saistiSanas ar proteiniem noteikta 33 - 50 % apméra. P&c
cefurokstma aksetila 500 mg tabletes vienreizgjas lietoSanas 12 veseliem brivpratigajiem Skietamais
sadalfjuma tilpums bija 50 1 (CV%=28 %). Tadu cefuroksima koncentraciju, kas parsniedz
izplatitakajiem patogéniem noteikto minimalo inhib&joSo koncentraciju, var sasniegt mandelgs,
deguna blakusdobumu audos, bronhu glotada, kaulos, pleiras skidruma, locitavu skidruma, sinovialaja
Skidruma, intersticialaja skidruma, zulti, kr€pas un acs Skidruma. Smadzenu miksto apvalku
iekaisuma gadijuma cefuroksims skérso hematoencefalisko barjeru.

Biotransformacija

Cefuroksims netick metabolizéts.

Eliminacija

Eliminacijas pusperiods no seruma ir no 1 Iidz 1,5 stundam. Cefuroksima aksetils tiek izvadits no
organisma ar glomerularas filtracijas un tubularas sekrécijas starpniecibu. Renalais klirenss ir 125 -

148 ml/min/1,73 m’.

Ipasas pacientu grupas

Dzimums
Nav noverotas cefurokstma farmakokingtikas atskiribas starp virieSiem un sievieteém.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem ar normaliem nieru darbibas raditajiem, lietojot devas Iidz parastajai
maksimalajai devai, kas ir 1 g diena, Tpasi piesardzibas pasakumi nav jaievero. Gados vecakiem
pacientiem ir lielaka pavajinatas nieru darbibas iespg&jamiba, tad€] gados vecakiem pacientiem deva
japielago atbilstosi nieru darbibas raditajiem (skatit 4.2 apakSpunktu).
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Pediatriska populacija

Vecakiem zidainiem (vecums >3 ménesi) un bérniem cefuroksima farmakokingtika ir lidziga ka
pieaugusajiem.

Nav pieejami kltnisko p&tijumu dati par cefuroksima aksetila lieto§anu b&rniem 1idz 3 ménesu
vecumam.

Nieru darbibas traucéjumi

Cefuroksima aksetila drosiba un efektivitate pacientiem ar nieru mazsp&ju nav pieradita.

Cefuroksims galvenokart tieck izvadits no organisma caur nierém. Tadgl, tapat ka lietojot jebkuras Sada
veida antibiotikas, pacientiem ar izteiktiem nieru darbibas traucgjumiem (tas ir, Clcr <30 ml/miniitg)
cefurokstma devu ieteicams samazinat, kompensgjot ta paléninato izvadisanu no organisma (skatit 4.2
apak$punktu). Cefuroksimu var efektivi izvadit no organisma dializes cela.

Aknu darbibas traucéjumi

Nav pieejami dati par pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Ta ka cefuroksims no organisma tiek
izvadits galvenokart caur nierém, paredzams, ka aknu disfunkcijai nebis ietekmes uz cerfuroksima
farmakokingtiku.

FK/FD attieciba

Ir pieradits, ka cefalosporiniem svarigakais farmakokinétikas-farmakodinamikas koeficients, kurs
korelg ar efektivitati in vivo, ir zalu lietoSanas intervala procentuala dala (%T), kad nesaistito zalu
koncentracija saglabajas augstaka par cefuroksima minimalo inhib&joso koncentraciju (MIK)
noteiktam mérka sugam (tas ir, %T>MIK).

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos pétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par pasu risku cilvekam.
P&tijumi par kancerogenitati nav veikti, tome&r nav pieradijumu, kas liecinatu par kancerogenitates
potencialu.

Dazadi cefalosporini inhib& gamma glutamiltranspeptidazi zurku urina, tomér cefurokstmam §1s
inhibicijas Iimenis ir zemaks. Attieciba uz cilvekiem tam var biit nozime saistiba ar ietekmi uz klinisko
laboratorisko izmeklgjumu rezultatiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
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[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulas iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai

Noradijumi par sagatavosanu/lietoSanu
Pirms zalu lieto$anas pudele energiski jasakrata.

Sagatavoto suspensiju ledusskapi 2—8 °C temperatiira var uzglabat lidz 10 dienam.

Ja ir veélesanas, Zinnat suspensiju no daudzdevu pudelém var talak atSkaidit ar aukstu auglu sulu vai
piena dzgrieniem, pec tam nekavéjoties izlietojot.

Noradijumi par sagatavoSanu - suspensija daudzdevu pudelés

1. Sakratiet pudeli, lai atdalitu granulas. Nonemiet vacinu un termiski noslégto membranu. Ja
membrana ir bojata vai tas nav, zales janogada atpakal aptieka.
2. Iepildiet pudelg visu tidens daudzumu, kas noradits uz iepakojuma vai uz mertrauka (ja tas

pievienots). Uzlieciet atpakal vacinu.

Apgrieziet pudeli un energiski groziet (vismaz 15 sekundes).

Apgrieziet pudeli pareiza stavokli un energiski sakratiet.

Nekavgjoties ievietojiet ledusskapi 2—8 °C temperatiira.

Ja lietojat doz@Sanas slirci, laujiet sagatavotajai suspensijai nostaveties vismaz vienu stundu
pirms pirmas devas lietoSanas.

ORI

Noradijumi par dozeSanas Slirces izmantoSanu (ja ta pievienota)

1. Nonemiet pudeles vacinu un ievietojiet tas kaklina slirces-gredzena bloku. Piespiediet Iidz
galam uz leju, 11dz gredzens stingri iegulas kaklina. Apgrieziet pudeli ar $lirci otradi.

2. Velciet virzuli uz augsu pa cilindru, 1idz cilindra mala ir viena [TmenT ar atzimi uz virzula, kura
atbilst vajadzigajai devai.

3. Apgrieziet pudeli un §lirci atpakal pareiza stavoklt. Vienlaikus turot §lirci un virzuli, lai
nepielautu virzula izkuste$anos, iznemiet §lirci no pudeles, atstajot plastmasas gredzenu pudeles
kaklipa.

4. Pacientam ar taisnu muguru atrodoties sédus stavokli, ievietojiet Slirces galu tiesi pacienta mutg,
versot to pret vaiga iekSpusi.

5. Leéni izspiediet §lirces virzuli, lai izspiestu zales, neizraisot aizriSanos. NEizspiediet zales ar
striklu.

6. P&c devas lietosanas uzlieciet pudelei vacinu, nenonemot plastmasas gredzenu. Izjauciet $lirci

un riipigi nomazgajiet to ar svaigu dzeramo tideni. [aujiet virzulim un cilindram dabiski nozut.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Noradijumi par sagatavoSanu- suspensija pacinas

1. Izberiet granulas no pacinas glaze.
2. Pievienojiet nedaudz tidens.
3. Kartigi samaisiet un dzeriet nekavgjoties.

Sagatavoto suspensiju vai granulas nedrikst jaukt kopa ar karstiem skidrumiem.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
{GGGG. gada DD. ménesis}

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

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

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 125 mg apvalkotas tabletes

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg apvalkotas tabletes

Zinnat un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg apvalkotas tabletes

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 125 mg granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skattt [ pielikumu) 250 mg granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosSanai

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg granulas iekskigi lictojamas
suspensijas pagatavosanai

[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

Cefuroximum

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

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}

| 9. 1PASI 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]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 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 AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 125 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai
Zinnat un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]
Cefuroximum

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

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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: {MM/GGGG}
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| 9. 1PASI 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]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI/PLAKSNITES

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 125 mg apvalkotas tabletes
Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skattt [ pielikumu) 250 mg apvalkotas tabletes
Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg apvalkotas tabletes

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]
Cefuroximum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 125 mg apvalkotas tabletes
Zinnat un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg apvalkotas tabletes
Zinnat un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg apvalkotas tabletes
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Cefuroximum

‘ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]
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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]

| 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

PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

Zinnat un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 125 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

Zinnat un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Cefuroximum

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

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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: {MM/GGGG}

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]
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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]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 125 mg granulas iekskigi lictojamas
suspensijas pagatavosanai

Zinnat un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

Zinnat un sinontmiskie nosaukumi (skattt [ pielikumu) 500 mg granulas iekskigi lictojamas
suspensijas pagatavosanai

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Cefuroximum
Iekskigai lietoSanai

2.  LIETOSANAS METODE

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM/GGGG}

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

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 125 mg apvalkotas tabletes
Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg apvalkotas tabletes
Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg apvalkotas tabletes

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 125 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavosanai

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavoSanai

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 125 mg granulas iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavosSanai

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg granulas iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavosanai

Zinnat un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg granulas iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavoSanai
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Cefuroximum

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

DU B W

Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Zinnat un kadam noliikam to lieto
Kas jazina pirms Zinnat lietoSanas

Ka lietot Zinnat

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zinnat

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Zinnat un kadam noliikam to lieto

Zinnat ir antibiotisks lidzeklis, ko lieto pieaugusajiem un bérniem. Tas darbojas, nonavejot baktérijas,
kuras izraisa infekcijas. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par cefalosporiniem.

Zinnat lieto, lai arstétu infekcijas, kas skar:

rikli;

deguna blakusdobumus;
vidusausi;

plausas vai kruskurvi;
urincelus;

adu un mikstos audus.

Zinnat var lietot ar:

Laimas slimibas (parazitu- ér¢u- parnésata infekcija) arstéSanai.
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2. Kas jazina pirms Zinnat lietoSanas

Nelietojiet Zinnat $ados gadijumos

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

laktama grupas antibiotiku (peniciliniem, monobaktamiem un karbapen€miem).
=  Ja domajat, ka to var attiecinat uz Jums, nelietojiet Zinnat, ickams neesat konsultgjies par to ar
savu arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Zinnat nav ieteicams lietot bérniem lidz 3 méneSu vecumam, jo nav zinama So zalu drosiba un
efektivitate Saja vecuma grupa.

Zinnat lietosanas laika japievers uzmaniba noteiktiem simptomiem, pieméram, alergiskam reakcijam,

sénisu (piemeram, piena sénites) infekcijam un smagai caurejai (pseidomembranozajam kolitam). Tas

mazinas jebkadu sarezgijumu risku. Skatit "Stavokli, kuriem Jums japievers uzmaniba" 4. sadala.

Ja Jums nepiecieSamas asinsanalizes

Zinnat var ietekmét analizu rezultatus, nosakot cukura ITmeni asinis vai veicot asins skriningu, ko sauc
par Kimbsa testu. Ja Jums nepiecieSamas asinsanalizes:

=>  pastastiet personai, kura nem asins paraugu, ka Jis lietojat Zinnat.

Citas zales un Zinnat

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat jebkadas citas zales, pirms neilga laika esat
sacis vai Sobrid sakat lietot jaunas zales. Tas attiecas ar1 uz zalém, ko var iegadaties bez receptes.

Zinnat iedarbibu var iectekmét zales, kuras lieto skabes daudzuma samazinasanai kungrt (pieméram,
antacidi, kurus izmanto grému arst€$anai).

Probenecids

Iekskigi lietojamie antikoagulanti

=  Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no $§Tm zalém.
PretapaugloSanas tabletes

Zinnat var mazinat pretapaugloSanas tablesu efektivitati. Ja Jus lietojat pretapauglosanas tabletes,
Zinnat lieto$anas laika Jums jaizmanto arT kontracepcijas barjermetode (piem&ram, prezervativi).
Ludziet padomu savam arstam.

Griitnieciba, zidiSanas periods un fertilitate

Pirms Zinnat lietoSanas pastastiet arstam:

. ja Jums ir vai varétu bt iestajusies griutnieciba, vai ja Jiis planojat gritniecibu;

o ja barojat b&rnu ar kriti.

Jasu arsts izvert€s ieguvumu no Jusu arstéSanas ar Zinnat salidzinajuma ar risku Jisu bernam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Zinnat var izraisit reiboni un citas blakusparadibas, kas mazina modribu.
=  Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, ja nejitaties labi.
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125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai un 125 mg, 250 mg,
500 mg granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Svariga informacija par kadu no Zinnat sastavdalam

Zinnat suspensija satur cukuru (saharozi). Ja Jums ir diabgts, tas janem véra, domajot par Jusu dietu.

Zinnat suspensija satur arT aspartamu, kas ir fenilalanina avots. Ja Jums ir aspartdma nepanesiba vai
ja Jums ir stavoklis, ko sauc par fenilketoniiriju (FKU):

=  Kkonsultgjieties ar savu arstu par Zinnat piemé&rotibu Jums.

3. Ka lietot Zinnat

Vienmer lietojiet §is zales saskana ar arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Lietojiet Zinnat péc €Sanas. Tas palidzes padarit arstesanu efektivaku.

125 mg, 250 mg, 500 mg apvalkotas tabletes
Zinnat tabletes janorij veselas, uzdzerot tideni.

Tabletes nedrikst koslat, sasmalcinat vai sadalit — tas var padarit arst€Sanu mazak efektivu.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulas ickskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Pirms lietosanas sakratit pudeli.

Zinnat suspensiju var atSkaidit ar aukstu auglu sulu vai piena dzérieniem un p&c tam lietot
nekavegjoties.

Zinnat nedrikst jaukt kopa ar karstiem Skidrumiem.

Noradijumus par Zinnat suspensijas pagatavosanu soli pa solim skatiet punkta "Noradijumi par
sagatavoSanu' §is lietoSanas instrukcijas beigas.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Noradijumus par Zinnat pacinu saturu sagatavosanu lietoSanai soli pa solim skatiet punkta
"Noradijumi par sagatavoSanu' §is lietoSanas instrukcijas beigas.

Parasta deva

Pieaugusie
Parasta Zinnat deva ir 250 mg Iidz 500 mg divreiz diena atkariba no infekcijas smaguma un veida.

Berni

Parasta Zinnat deva ir 10 mg/kg (maksimali [idz 125 mg) lidz 15 mg/kg (maksimali l1idz 250 mg)
divreiz diena atkariba no:

o infekcijas smaguma un veida.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulas ickskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai un 125 mg, 250 mg,
500 mg granulas ickskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai

. bérna kermena masas un vecuma, maksimali Iidz 500 mg diena.

Zinnat nav ieteicams lietot bérniem Iidz 3 méneSu vecumam, jo nav zinama $o zalu drosiba un
efektivitate $aja vecuma grupa.
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Atkariba no slimibas vai b&rna reakcijas uz arstéSanu sakumdeva var tikt mainita vai ar1 var biit
nepiecieSams vairak neka viens arstéSanas kurss.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, JUsu arsts var mainit Jisu devu.
=  Jatas attiecinams uz Jums, konsultéjieties ar savu arstu.

Ja esat lietojis Zinnat vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Zinnat parak daudz, Jums var biit neirologiski traucgjumi; ipasi krampju lekmju

rasanas iespéjamiba Jums var biit lielaka.

=  Nekavgjieties. Tulit sazinieties ar savu arstu vai tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas
nodalu. Ja iesp&jams, paradiet viniem Zinnat iepakojumu.

Ja esat aizmirsis lietot Zinnat

Nelietojiet papildu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Vienkarsi lietojiet nakamo devu ierastaja
laika.

Nepartrauciet lietot Zinnat, ieprieks nekonsultéjoties

Ir svarigi, lai Jus veiktu pilnu arsteSanas kursu ar Zinnat. Nepartrauciet zalu lietoSanu, ja vien ta
rikoties neiesaka Jiisu arsts, — arf tad ne, ja jutaties labak. Ja neveicat pilnu arst€Sanas kursu, infekcija
var atjaunoties.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Stavokli, kuriem Jums japievérs uzmaniba

Nelielam skaitam cilvéku, kuri lieto Zinnat, rodas alergiska reakcija vai potenciali nopietna adas
reakcija. So reakciju simptomi var bt sadi:

e smaga alergiska reakcija. Pie pazimém pieder reljefi niezosi izsitumi, pietikums, dazkart
sejas vai mutes rajona, kas apgriitina elpoSanu;

o izsitumi, kas var veidot puslus un izskatas ka mazi mérki (centra tumss plankums, ko apnem
balaka zona ar tumsu gredzenu gar malu);

o plasi izplatiti izsitumi ar paiSlu veidoSanos un adas lobiSanos. (Tas var biit Stivensa-DzZonsona
sindroma vai toksiskas epidermas nekrolizes pazimes);

o séniSu infekcija. Tadas zales ka Zinnat var izraisit rauga sénisu (Candida) parmérigu
savairoSanos organisma, ka rezultata var rasties séniSu infekcijas (piem&ram, piena sénite). S1s

blakusparadibas rasanas iesp&jamiba ir lielaka, ja Zinnat tiek lietots ilgstosi;

. smaga caureja (pseidomembranozais kolits). Tadas zales ka Zinnat var izraisit resnas zarnas
iekaisumu, izraisot smagu caureju, parasti ar asintm un glotam, védersapem, drudzi.
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o JariSa-Herkshaimera reakcija. Lietojot Zinnat Laimas slimibas arst€Sanai, daziem pacientiem
var biit augsta temperatiira (drudzis), drebuli, galvassapes, muskulu sapes un izsitumi uz adas.
So stavokli pazist ar nosaukumu Jarisa-Herkshaimera reakcija. Simptomi parasti ilgst no
dazam stundam lidz vienai dienai.

=> Ja Jums rodas jebkur$ no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai
medmasu.

Biezas blakusparadibas
Tas var rasties Iidz 1 no 10 cilvéekiem:

sénisinfekcijas (pieméram, Candida infekcijas);
galvassapes;

reibonis;

caureja;

slikta diisa;

vedersapes.

Biezas blakusparadibas, ko var konstatet, veicot asinsanalizes:

o palielinats noteikta veida leikocttu skaits (eozinofilija);
o palielinats aknu enzimu daudzums.

Retakas blakusparadibas
Tas var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem:

° vemsana;
. izsitumi uz adas.

Retakas blakusparadibas, ko var konstatét, veicot asinsanalizes:

o samazinats trombocTtu ($tnu, kuras palidz asinim sarecét) skaits;
° samazinats leikocitu skaits;
o pozitivs Kiimbsa testa rezultats.

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

smaga caureja (pseidomembranozais kolits);
alergiskas reakcijas;

adas reakcijas (ar smagas);

augsta temperatiira (drudzis);

acu baltumu vai adas dzelte;

aknu iekaisums (hepatits).

Blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asinsanalizes:
o parak strauja eritrocitu sabrukSana (hemolitiska anémija).
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas

=  Kkonsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas
Saja instrukcija nav mingtas.
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5 Ka uzglabat Zinnat
[Aizpilda nacionali]
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma pé&c "Der. Iidz" vai
,»EXP”. Deriguma termins§ attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Zinnat satur

[Aizpilda nacionali]

Zinnat aré&jais izskats un iepakojums

[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

[Aizpilda nacionali]

Sis ziles Eiropas Ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

125 mg apvalkotas tabletes

Cehija, Danija, Somija, Francija, Vacija, Ungarija, Irija, Lietuva, Niderlande, Polija, Rumanija,
Slovakija, Spanija, Lielbritanija — Zinnat

Vacija — Elobact

250 mg apvalkotas tabletes

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Ungarija,
Islande, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Polija, Rumanija, Slovakija,
Sloveénija, Spanija, Zviedrija, Lielbritanija — Zinnat.

Vacija — Elobact

Griekija — Zinadol

Italija — Zoref

Italija — Oraxim

Portugale — Zipos

Portugale — Zoref

Spanija — Cefuroxima Allen

Spanija — Cefuroxima Solasma

500 mg apvalkotas tabletes

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Danija, Igaunija, Francija, Vacija, Ungarija, Irija, Italija,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Polija, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija,
Lielbritanija — Zinnat.

Vacija — Elobact

Griekija — Zinadol

Italija — Zoref

Italija — Oraxim

Portugale — Zipos

Portugale — Zoref
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Spanija — Cefuroxima Allen
Spanija — Cefuroxima Solasma

125 mg/5 ml granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Austrija, Bulgarija, Cehija, Danija, Igaunija, Francija, Vacija, Ungarija, Islande, Trija, Italija, Latvija,
Lietuva, Malta, Niderlande, Polija, Rumanija, Slovakija, Sloveénija, Spanija, Zviedrija, Lielbritanija —
Zinnat

Vacija — Elobact

Italija — Zoref

Italija — Oraxim

Portugale — Zipos

Portugale — Zoref

250 mg/5 ml granulas iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai

Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Kipra, Somija, Irija, Italija, Luksemburga, Malta, Polija,
Slovakija, Sloveénija, Spanija, Lielbritanija — Zinnat

Griekija — Zinadol

Italija — Zoref

Italija — Oraxim

Portugale — Zipos

Portugale — Zoref

125 mg granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Francija, Spanija, Lielbritanija — Zinnat
Vacija — Elobact

250 mg granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Austrija, Italija, Spanija, Liebritanija — Zinnat

Vacija — Elobact

Italija — Oraxim

Spanija — Nivador

500 mg granulas ickskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai
Spanija — Zinnat

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Noradijumi par sagatavo§anu

125 mg/5 ml un 250 mg/5 ml granulas ickskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Noradijumi par suspensijas pagatavoSanu

1. Sakratiet pudeli, lai atdalitu granulas, un nonemiet vacinu.

2. Pievienojiet uz pudeles etiketes vai mertrauka (ja pievienots) noradito idens daudzumu un
uzlieciet atpakal vacinu.

Apgrieziet pudeli otradi un energiski groziet vismaz 15 sekundes.

Apgrieziet pudeli pareiza stavokli un energiski sakratiet.
Zinnat suspensija jauzglaba ledusskapi 2—8°C temperattra.

. Ja lietojat doz€sanas $lirci, laujiet sagatavotajai suspensijai nostaveties vismaz vienu stundu pirms

pirmas devas lietoSanas.

o va W

Bérniem, kuri nevar lietot Zinnat, izmantojot karoti, ir pieejama dozesanas $lirce ar 5 ml gradaciju.
Precizai devas nomeriSanai izmantojiet iepakojumam pievienoto §lirci iekskigi lietojamo zalu
dozgsanai.

1. Nonemiet pudeles vacinu. Novietojiet to drosa vieta.
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9.

10.

Stingri turiet pudeli. Iespiediet plastmasas adapteru pudeles kaklina.

Ciesi ievietojiet §lirci adaptera.

Apgrieziet pudeli otradi.

Velciet uz aru §lirces virzuli, 11dz §lirc€ ir pirma dala no Jiisu pilnas devas.

Apgrieziet pudeli ar pareizo galu uz augsu. Iznemiet Slirci no adaptera.

Ievietojiet Slirci mute, lirces galu spieZot pret vaiga iekSpusi. Léni spiediet virzuli uz ieksu,
lai biitu laiks norit zales. Nespiediet parak stipri un nevirziet striikklu pret rikles mugurgjo sienu,
jo tas var izraisit aizriSanos.

Atkartojiet 3.—7. punkta aprakstitas darbibas, I1dz ir iepemta visa deva.

Iznemiet §lirci no pudeles un riipigi nomazgajiet auksta tideni. Pirms atkartotas lietoSanas
laujiet tai pilniba nozit.

Ar vacinu ciesi aizveriet pudeli, atstajot adapteru vieta.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Noradijumi par suspensijas pagatavoSanu no pacinam

1

2
3.
>

Izberiet granulas no pacinas glaze.

Pievienojiet nedaudz tidens.

Kartigi samaisiet un dzeriet nekavejoties.

Suspensiju vai granulas nedrikst jaukt kopa ar karstiem Skidrumiem.
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