ANEXA II1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL, ETICHETAREA SI PROSPECTUL

Nota: RCP-ul, etichetarea si prospectul de fata reprezinta versiunea valabild in momentul adoptarii
deciziei Comisiei.
In urma deciziei adoptate de Comisie, autorititile competente din statele membre, in cooperare cu

statul membru de referinta, vor actualiza informatiile despre produs, dupa caz . Prin urmare, este
posibil ca RCP-ul, etichetarea si prospectul de fata sa nu reprezinte Tn mod necesar textul actual.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg comprimate filmate

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg comprimate filmate

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg comprimate filmate

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg/5ml granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa [) 250 mg/5ml granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg granule pentru suspensie orala

[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

[A se completa la nivel national]

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate 125 mg, 250 mg, 500 mg
Comprimat filmat (comprimat)
[A se completa la nivel national]

Granule pentru suspensie orald 125 mg/5ml, 250 mg/5ml
Granule pentru suspensie orala
[A se completa la nivel national]

Granule pentru suspensie orald 125 mg, 250 mg, 500 mg
Granule pentru suspensie orala
[A se completa la nivel national]

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Zinnat este indicat la adulti, adolescenti si copii incepand cu varsta de 3 luni pentru tratamentul
infectiilor enumerate mai jos (vezi punctul 4.4 i 5.1)

Amigdalite si faringite streptococice acute.

Sinuzita bacteriana acuta

Otitd medie acuta.

Exacerbari acute ale bronsitei cronice.

Cistita.

Pielonefrita.

Infectii necomplicate ale pielii si ale tesuturilor moi.
Tratamentul bolii Lyme in stadiile incipiente .

Trebuie avute n vedere ghidurile terapeutice in vigoare cu privire la utilizarea adecvata a
antibioticelor.

31



4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Durata obisnuita a terapiei este de sapte zile (poate varia de la cinci la zece zile)

Tabelul 1. Adulti, adolescenti si copii (cu greutate > 40 kg)

Indicatia clinica Doze
Amigdalite si faringite acute, sinuzita bacteriand | 250 mg de doud ori pe zi
acuta
Otitd medie acuta 500 mg de doua ori pe zi
Exacerbari acute ale bronsitei cronice 500 mg de doua ori pe zi
Cistita 250 mg de doua ori pe zi
Pielonefrita 250 mg de douad ori pe zi
Infectii necomplicate ale pielii si ale tesuturilor 250 mg de doua ori pe zi
moi
Boala Lyme 500 mg de doua ori pe zi, timp de 14 zile (intre

10 si 21 de zile)

Tabelul 2. Copii si adolescenti (cu greutate < 40 kg)

Indicatia clinica Doze

Amigdalite si faringite acute, sinuzitd bacteriana 10 mg/kg de doua ori pe zi, pana la o doza

acutd maxima de 125 mg de doua ori pe zi

Copii cu varsta de 2 ani si peste, cu otitd medie 15 mg/kg de doua ori pe zi, pand la o doza

sau, cand este adecvat, cu infectii mai severe maxima de 250 mg de doua ori pe zi

Cistita 15 mg/kg de doua ori pe zi, pana la o doza
maxima de 250 mg de doua ori pe zi

Pielonefrita 15 mg/kg de doua ori pe zi, pana la o doza

maxima de 250 mg de doua ori pe zi, timp de 10
pana la 14 zile

Infectii necomplicate ale pielii si ale tesuturilor 15 mg/kg de doua ori pe zi, pana la o doza
moi maxima de 250 mg de doua ori pe zi
Boala Lyme 15 mg/kg de doua ori pe zi, pana la o doza

maxima de 250 mg de doua ori pe zi, timp de 14
zile (intre 10 si 21 de zile)

Nu exista experienta cu privire la utilizarea Zinnat la copii cu varsta sub 3 luni.

Comprimatele care contin cefuroxima axetil §i granulele pentru suspensie orala care contin cefuroxima
axetil nu sunt bioechivalente §i nu sunt intersanjabile pe baza unui calcul miligram-per-miligram (vezi
punctul 5.2).

Granule pentru suspensie orald 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml

La sugari (incepand cu varsta de 3 luni) si copii cu greutatea mai mica de 40 kg, este de preferat ca
ajustarea dozei sa fie facuta in functie de greutate sau varsta. Doza la sugari si la copii si adolescenti
cu varsta cuprinsa intre 3 luni si 18 ani este de 10 mg/kg de doua ori pe zi in cazul majoritatii
infectiilor, pana la o doza maxima de 250 mg pe zi. In otita medie sau in infectiile mai severe, doza
recomandatd este de 15 mg/kg de doua ori pe zi, pana la o doza maxima de 500 mg pe zi.

Urmatoarele doua tabele, prezentate in functie de categoria de varsta, reprezinta recomandari
orientative pentru administrare simplificatd, de exemplu cu ajutorul linguritelor dozatoare (5 ml)
pentru suspensia multi-doza de 125 mg/5 ml sau 250 mg/5 ml daca sunt disponibile si a pliculetelor
monodoza a 125 mg sau 250 mg.

Tabelul 3. 10 mg/kg pentru tratamentul majoritatii infectiilor
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Virsta Doza (mg) de Volum per doza (ml) Numarul de plicuri
doua ori pe zi per doza
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3 -6 luni 40 pana la 60 2,5 - - -
6 luni - 2 ani 60 pana la 120 | 2,5 panala 5 - - -
2 - 18 ani 125 5 2,5 1 -

Tabelul 4. 15 mg/kg pentru tratamentul otitei medii si al infectiilor mai severe

Varsta Doza (mg) de Volum per doza(ml) Numarul de plicuri
doua ori pe zi per doza
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3 -6 luni 60 pana la 90 2,5 - - -
6luni-2ani | 90 panala 180 | 5panala7,5 2,5 1 (125 mg) -
2 - 18 ani 180 pana la 7,5panala10 | 2,5pandala5 | 2 (250 mg) 1 (250 mg)
250

Insuficientd renala

Siguranta si eficacitatea cefuroximei axetil nu au fost stabilite la pacientii cu insuficienta renala.
Cefuroxima este excretata in principal de catre rinichi. La pacientii cu insuficienta renald semnificativa
se recomanda reducerea dozei de cefuroxima, pentru a compensa excretia mai lenta. Dializa elimina
eficient cefuroxima.

Tabelul 5. Doze de Zinnat recomandate la pacientii cu insuficienta renald

Clearance-ul creatininei Ty, (ore) Doza recomandata

>30 ml/min/1,73 m’ 1,4-2.4 nu este necesara ajustarea dozei (doza standard de
125 mg - 500 mg administrata de doua ori pe zi)

10-29 ml/min/1,73 m’ 4.6 doza individuala standard administrata la interval de
24 de ore

<10 ml/min/1,73 m? 16,8 doza individuala standard administrata la interval de
48 de ore

Pacienti care efectueaza sedinte de | 2 — 4 trebuie administratd o doza individuala standard

hemodializa suplimentara, la finalul fiecarei sedinte de dializa

Insuficienta hepatica

Nu sunt disponibile date referitoare la pacientii cu insuficienta hepatica. Deoarece cefuroxima este
eliminata 1n principal pe cale renala, nu este de asteptat ca prezenta disfunctiei hepatice sé influenteze
farmacocinetica cefuroximei.

Mod de administrare

Comprimate filmate 125 mg, 250 mg, 500 mg
Administrare orala
Comprimatele de Zinnat trebuie administrate dupa masa, pentru a asigura absorbtia optima.

Comprimatele de Zinnat nu trebuie sfaramate si, de aceea, aceasta forma farmaceutica nu este potrivita
pentru tratamentul pacientilor care nu pot inghiti comprimate. La copii se poate utiliza Zinnat sub
forma de suspensie orala.

33




Granule pentru suspensie orald 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml si granule pentru suspensie orala 125 mg,
250 mg, 500 mg

Administrare orala

Pentru a asigura absorbtia optima, suspensia care contine cefuroxima axetil trebuie administrata
impreuna cu alimentele.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului nainte de administrare, vezi punctul 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la cefuroxima sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.

Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice din clasa cefalosporinelor.

Antecedente de hipersensibilitate severa (de exemplu, reactii anafilactice) la orice tip de medicament
antibacterian betalactamic (peniciline, monobactami si carbapenemi).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactii de hipersensibilitate

Se recomanda precautie speciald la pacientii care au prezentat reactii alergice la peniciline sau la alte
antibiotice beta-lactamice, deoarece exista risc de sensibilitate incrucisata. Similar celorlalte
antibiotice beta-lactamice, au fost raportate cazuri de reactii de hipersensibilitate severe, ocazional
letale. in cazul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate severe, tratamentul cu cefuroxima trebuie
intrerupt imediat si trebuie aplicate masurile de urgenta adecvate.

Inainte de inceperea tratamentului, trebuie si se stabileascd daca pacientul are antecedente de reactii de
hipersensibilitate severe la cefuroxima, la alte cefalosporine sau la oricare alt tip de antibiotic beta-
lactamic. Cefuroxima trebuie administratd cu precautie la pacientii cu antecedente de reactii de
hipersensibilitate non-severe la alte antibiotice beta-lactamice.

Reactie Jarisch-Herxheimer

Reactia Jarisch-Herxheimer a fost observata dupa tratamentul cu cefuroxima axetil pentru boala Lyme.
Aceasta este rezultatul direct al activitatii bactericide a cefuroximei axetil asupra bacteriei care
cauzeaza boala Lyme, spirocheta Borrelia burgdorferi. Pacientilor trebuie sa li ofere asigurari ca
aceasta reactie este o consecinta frecventa si, de reguld, auto-limitanta a terapiei cu antibiotice in boala
Lyme (vezi punctul 4.8).

Dezvoltarea microorganismelor non-susceptibile la tratament

Similar altor antibiotice, utilizarea cefuroximei axetil poate determina dezvoltarea excesiva a
microorganismelor de tip Candida. Utilizarea prelungitd poate determina si dezvoltarea excesiva a
altor microorganisme non-susceptibile la tratament (de exemplu, enterococi si Clostridium difficile),
fapt care poate impune intreruperea tratamentului (vezi punctul 4.8).

Cazuri de colitd pseudomembranoasa asociatd antibioterapiei au fost raportate in cazul tratamentului
cu aproape toate substantele antibacteriene, inclusiv cefuroxima, si aceasta poate avea grade diferite de
severitate, de la ugoard pana la forme care pot pune viata in pericol. Acest diagnostic trebuie avut in
vedere la pacientii cu diaree aparuta in timpul sau dupa administrarea de cefuroxima (vezi punctul
4.8). Trebuie luata in considerare intreruperea terapiei cu cefuroxima si administrarea tratamentului
specific pentru Clostridium difficile. Nu trebuie administrate medicamente care inhiba peristaltismul
intestinal (vezi punctul 4.8).

Interferenta cu investigatiile diagnostice
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Pozitivarea rezultatelor testului Coombs, asociata utilizarii cefuroximei, poate interfera cu testele de
compatibilitate sanguind (vezi punctul 4.8).

Deoarece in cazul testului cu fericianura pot aparea rezultate fals negative, se recomanda sa se
utilizeze fie metoda glucozo-oxidazei, fie cea cu hexochinaza pentru determinarea valorilor

concentratiei glucozei din sange/plasma la pacientii tratati cu cefuroxima axetil.

Informatii importante despre excipienti

Comprimate filmate de 125 mg, 250 mg, 500 mg
Comprimatele de Zinnat contin parabeni care pot cauza reactii alergice (posibil intarziate).

Granule pentru suspensie orald 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml si granule pentru suspensie orald 125 mg,
250 mg, 500 mg

Trebuie sa se tina cont de cantitatea de zahar din compozitia suspensiei si a granulelor care contin
cefuroxima axetil in cazul pacientilor cu diabet zaharat si sa se asigure recomandari adecvate.

Granule pentru suspensie orala 125 mg/5 ml
Contin zahdr 3 g per doza de 5 ml

Granule pentru suspensie orala 250 mg/5 ml
Contin zahdr 2,3 g per doza de 5 ml

Granule pentru suspensie orald 125 mg
Contin zahar 3 g per unitatea de dozare

Granule pentru suspensie orald 250 mg
Contin zahar 6,1 g per unitatea de dozare

Granule pentru suspensie orald 500 mg
Contin zahar 12,2 g per unitatea de dozare

Suspensia de cefuroxima axetil contine aspartam, care este o sursa de fenilalanina, si trebuie utilizata
cu precautie la pacientii cu fenilcetonurie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

axetil, comparativ cu perioada de repaus alimentar, si tind sa anuleze efectul de absorbtie
postprandiala crescuta.

Cefuroxima axetil poate avea efecte asupra microflorei intestinale, determinand reabsorbtie scazuta a
estrogenului si eficacitate redusa a contraceptivelor orale combinate.

Cefuroxima se excreta prin filtrare glomerulara si secretie tubulara. Utilizarea concomitenta a
probenecidului nu este recomandata. Administrarea concomitenta a probenecidului determina
cresterea semnificativa a concentratiei plasmatice maxime, a ariei de sub curba concentratiei

plasmatice in functie de timp si a timpului de Injumatatire plasmatica prin eliminare ale cefuroximei.

Utilizarea concomitenta cu anticoagulantele orale poate determina cresterea valorilor INR.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
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Sarcina

Datele provenite din utilizarea cefuroximei la femeile gravide sunt limitate. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte nocive in ceea ce priveste sarcina, dezvoltarea embrionara sau fetala, nasterea sau
dezvoltarea postnatald. Zinnat trebuie prescris la femeile gravide numai daca beneficiile depasesc
riscurile.

Alaptarea
Cefuroxima se excreta 1n cantitdti mici in laptele uman. Nu se asteaptd sd apara reactii adverse in cazul

administrarii dozelor terapeutice, desi nu se poate exclude riscul de aparitie a diareei si infectiilor
fungice la nivelul mucoaselor. Este posibil sa fie necesara intreruperea alaptarii din cauza acestor
efecte. Trebuie avuta in vedere posibilitatea sensibilizarii. Cefuroxima trebuie administrata in timpul
alaptarii numai dupa ce medicul curant evalueaza raportul beneficiu/risc.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date referitoare la efectele cefuroximei axetil asupra fertilitatii la om. Studiile
privind toxicitatea asupra functiei de reproducere efectuate la animale nu au demonstrat efecte asupra
fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii referitoare la efectele asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Cu toate acestea, deoarece acest medicament poate provoca ameteli, pacientii trebuie avertizati
sa fie precauti atunci cand conduc vehicule sau folosesc utilaje.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse sunt dezvoltarea excesiva a microorganismelor de tip Candida,
eozinofilia, cefaleea, ametelile, tulburarile gastro-intestinale si cresterea tranzitorie a valorilor serice
ale enzimelor hepatice.

Categoriile de frecventa alocate reactiilor adverse prezentate in continuare reprezinta estimari,
deoarece pentru majoritatea reactiilor (de exemplu, cele provenite din studiile controlate placebo) nu
sunt disponibile date adecvate pentru calcularea incidentei. In plus, incidenta reactiilor adverse
asociate cefuroximei axetil poate varia in functie de indicatia clinica.

Datele provenite din studiile clinice ample au fost utilizate pentru a determina frecventa reactiilor
adverse de la foarte frecvente la rare. Frecventele alocate celorlalte reactii adverse ramase (cele cu
frecventd <1/10000) au fost determinate in principal folosind date provenite din experienta de dupa
punerea pe piata si se refera mai degraba la rata de raportare decat la frecventa reald. Nu au fost
disponibile date din studiile clinice controlate placebo. In cazul in care incidenta a fost calculata
folosind date provenite din studii clinice, acestea s-au bazat pe date corelate cu terapia
medicamentoasi (evaluate de investigator). In cadrul fiecarei categorii de frecvent, reactiile adverse
sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Reactiile adverse asociate tratamentului, indiferent de grad, sunt enumerate in continuare conform
bazei de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe, si in functie de frecventa si de grad de severitate.
Urmatoarea conventie a fost utilizata pentru clasificarea frecventei: foarte frecvente > 1/10; frecvente
> 1/100 si < 1/10, mai putin frecvente > 1/1000 si < 1/100; rare > 1/10000 si < 1/1000; foarte rare <
1/10000 si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
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Clasificare pe Frecvente Mai putin Cu frecventa necunoscuta
aparate, sisteme frecvente
si organe
Infectii si dezvoltare excesiva a dezvoltare excesiva a
infestari microorganismelor de Clostridium dificille
tip Candida
Tulburari eozinofilie Pozitivare a testului | anemie hemolitica '
hematologice si Coombs,
limfatice trombocitopenie,

leucopenie (uneori
severa)

Tulburari ale
sistemului
imunitar

febra indusa de administrarea
medicamentului, boala serului,
anafilaxie, reactie

Jarisch-Herxheimer

Tulburari ale
sistemului nervos

cefalee, ameteli

Tulburari gastro- varsaturi

intestinale

diaree, greata,
durere abdominala

colitd pseudomembranoasa

Tulburari
hepatobiliare

crestere tranzitorie a
valorilor serice ale
enzimelor hepatice

icter (predominant colestatic),
hepatita

Afectiuni eruptie cutanata urticarie, prurit, eritem
cutanate si ale tranzitorie polimorf,

tesutului sindrom Stevens-Johnson,
subcutanat necroliza epidermica toxica

(necroliza exantematica) (vezi
Tulburari ale sistemului
imunitar), angioedem

Descriere a reactiilor adverse selectate

Cefalosporinele sunt o clasa de medicamente care prezinta tendinta de a fi absorbite la nivelul
suprafetei membranei celulare a eritrocitelor si de a interactiona cu anticorpii anti-medicament,
determinand pozitivarea testului Coombs (care poate interfera cu testele de compatibilitate sanguina)
si, in cazuri foarte rare, anemie hemolitica.

Au fost observate cresteri tranzitorii ale valorilor serice ale enzimelor hepatice, de reguld reversibile.

Copii §i adolescenti

Profilul de siguranta al cefuroximei axetil la copii si adolescenti este concordant cu profilul observat la
adulti.

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate induce sechele neurologice, incluzand encefalopatie, convulsii si coma.
Simptomele supradozajului pot aparea in cazul in care nu se reduce adecvat doza la pacientii cu

insuficienta renald (vezi punctele 4.2 si 4.4).

Concentratiile plasmatice ale cefuroximei pot fi reduse prin hemodializa si dializa peritoneala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
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Grupa farmacoterapeutica: antibiotice pentru administrare sistemica, cefalosporine de generatia a
doua, codul ATC: J01DCO02

Mecanism de actiune

Cefuroxima axetil este hidrolizata de esteraze la antibioticul activ, cefuroxima. Cefuroxima inhiba
sinteza peretelui bacterian, dupa legarea de proteinele de legare a penicilinei (PLP). Astfel se intrerupe
biosinteza peretelui celular (de peptidoglican), fapt care determina liza si apoptoza celulelor
bacteriene.

Mecanism de rezistentd

Rezistenta bacteriana la cefuroxima poate fi determinatd de unul sau mai multe dintre urmatoarele
mecanisme :

e  hidroliza de catre beta-lactamaze, incluzand (dar nu limitandu-se la) beta-lactamazele cu spectru
extins (BLSE) si enzimele Amp-C, a caror expresie ar putea fi indusa sau inhibata stabil la
anumite specii bacteriene acrobe Gram-negativ;
afinitate redusa a proteinelor de legare a penicilinei pentru cefuroxima;
lipsa de permeabilitate a membranei externe, care restrictioneaza accesul cefuroximei la nivelul
proteinelor de legare a penicilinei in cazul bacteriilor Gram-negativ;

e  pompele bacteriene de eflux.

Este de asteptat ca microorganismele care au dobandit rezistenta la alte cefalosporine administrate
injectabil sa fie rezistente la cefuroxima.

In functie de mecanismul de rezistenta, microorganismele cu rezistentd dobandita la penicilind pot
prezenta sensibilitate scazuta sau rezistenta la cefuroxima.

Valori critice pentru cefuroxima axetil
Valorile critice ale CIM (concentratia inhibitorie minima) stabilite de EUCAST (European Committee
on Antimicrobial Susceptibility Testing) sunt dupa cum urmeaza:

Microorganism Valori critice (mg/1)

S R
Enterobacteriaceae "> <8 >8
Staphylococcus spp Referinta Referinta’
Streptococcus A,B,C si G Referinta* Referinta *
Streptococcus pneumoniae <0,25 >(0,5
Moraxella catarrhalis <0,125 >4
Haemophilus. influenzae <0,125 >1
Valori critice nespecifice' DI’ DI’

"Valorile critice caracteristice cefalosporinelor pentru Enterobacteriaceae detecteaza toate
mecanismele de rezistentd importante din punct de vedere clinic (inclusiv BLSE si AmpC
mediatd de plasmide). Unele tulpini care produc beta-lactamaze prezinta sensibilitate sau
sensibilitate intermediard la cefalosporinele de generatia a treia sau a patra in conditiile
acestor valori critice si trebuie raportate conform rezultatelor testelor, cu alte cuvinte prezenta
sau absenta unei BLSE nu este 1n sine un factor care sa influenteze stabilirea categoriei de
sensibilitate. In numeroase zone, depistarea si caracterizarea BLSE este recomandati sau
obligatorie pentru a facilita controlul infectiilor.

*Doar ITU necomplicate (cistitd) (vezi pct. 4.1).

cu exceptia ceftazidimeli, cefiximului si ceftibutenului, pentru care nu exista valori critice §i
care nu trebuie utilizate in cazul infectiilor stafilococice.
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* Sensibilitatea la antibioticele beta-lactamice a streptococilor beta-hemolitici din gruprile A,
B, C si G este dedusa pe baza sensibilitatii la penicilina.

> Dovezi insuficiente (DI) cu privire la faptul ci speciile respective sunt o tintd adecvata
pentru terapia cu medicamentul respectiv. Se poate raporta o CIM pentru care exista
comentarii, insa nu si clasificare S sau R.

S=sensibil, R=rezistent

Sensibilitatea microorganismelor

Prevalenta rezistentei dobandite poate varia in functie de regiunea geografica si de timp pentru speciile
selectate si sunt necesare informatii locale referitoare la rezistenta, mai ales in cazul tratamentului unor
infectii severe. Dupa caz, se va solicita opinia expertilor in cazul In care prevalenta locala a rezistentei

pune sub semnul intrebarii oportunitatea utilizarii cefuroximei axetil, cel putin in cazul anumitor tipuri

de infectii.

De reguld, cefuroxima este activa in vitro impotriva urmatoarelor tipuri de microorganisme.

Specii frecvent sensibile

Microorganisme aerobe Gram-pozitiv:
Staphylococcus aureus (meticilino-sensibil)*
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Microorganisme aerobe Gram-negativ:
Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Spirochete:
Borrelia burgdorferi

Microorganisme in cazul cirora rezistenta ar putea reprezenta o problema

Microorganisme aerobe Gram-pozitiv:
Streptococcus pneumoniae

Microorganisme aerobe Gram-negativ:
Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp. (altele cu exceptia P. vulgaris)
Providencia spp.

Microorganisme anaerobe Gram-pozitiv:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Microorganisme anaerobe Gram-negativ:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Microorganisme cu rezistenta inerenta

Microorganisme aerobe Gram-pozitiv:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Microorganisme aerobe Gram-negativ:
Acinetobacter spp.

Campylobacter spp.

Morganella morganii
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Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Microorganisme anaerobe Gram-negativ:
Bacteroides fragilis

Altele:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

* Toate speciile de S. Aureus meticilino-rezistente sunt rezistente si la cefuroxima.
5.2  Proprietati farmacocinetice
Absorbtie

Dupa administrarea orald, cefuroxima axetil este absorbita din tractul gastrointestinal si hidrolizata
rapid la nivelul mucoasei intestinale si sdngelui, eliberand cefuroxima in circulatie. Administrarea
imediat dupa masa permite absorbtia optima.

Dupa administrarea de cefuroxima axetil sub forma de comprimate, concentratiile plasmatice maxime
(2,9 pg/ml pentru o doza de 125 mg, 4,4 pg/ml pentru o doza de 250 mg, 7,7 pg/ml pentru o doza de
500 mg si 13,6 pg/ml pentru o doza de 1000 mg) se obtin la aproximativ 2,4 ore dupa administrarea
impreuna cu alimente. Rata de absorbtie a cefuroximei administrate sub forma de suspensie este
redusa, comparativ cu administrarea sub forma de comprimate, ducand la obtinerea unor valori mai
mici ale concentratiilor plasmatice maxime, dupa o perioada mai mare de timp de la administrare si la
axetil nu a fost bioechivalentd cu comprimatele care contin cefuroxima axetil in cazul testelor
efectuate la adulti sdnatosi si, de aceea, aceste forme farmaceutice nu sunt intersanjabile pe baza unui
calcul miligram-per-miligram (vezi punctul 4.2). Farmacocinetica cefuroximei este liniara in intervalul
de doze terapeutice administrate oral cuprinse intre 125 si 1000 mg. Nu s-a produs acumularea
cefuroximei dupd administrarea orala de doze repetate cuprinse intre 250 si 500 mg.

Distributie

S-a constatat ca legarea de proteine plasmatice se face in proportie de 33 - 50%, in functie de metoda
folositd. Dupa administrarea unei doze unice de cefuroxima axetil 500 mg sub forma de comprimate,
la 12 voluntari sanatosi, volumul de distributie observat a fost de 50 1 (CV%=28%). Concentratii ale
cefuroximei mai mari decat valorile inhibitorii minime pentru microorganismele patogene frecvent
intalnite pot fi obtinute in tesuturile de la nivelul amigdalelor, sinusurilor, in mucoasa bronsica, os,
lichid pleural, lichid articular, lichid sinovial, lichid interstitial, bild, sputa si In umoarea apoasa.
Cefuroxima traverseaza bariera hematoencefalica in cazul inflamatiei meningelui.

Metabolizare

Cefuroxima nu este metabolizata.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmatica este cuprins intre 1 si 1,5 ore. Cefuroxima este excretatd prin
filtrare glomerulara si secretie tubulara. Clearance-ul renal este cuprins in intervalul 125 - 148

ml/min/1,73m>.

Grupe speciale de pacienti
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Sex

Nu s-au observat diferente in ceea ce priveste farmacocinetica cefuroximei intre barbati si femei.
Varstnici

Nu este necesara precautie speciala la pacientii varstnici cu functie renald normald pentru doze care nu
depésesc doza maxima uzuala de 1 g pe zi. Pacientii varstnici au o probabilitate mai mare de reducere
a functiei renale; de aceea, doza trebuie ajustatd in conformitate cu functia renala la pacientii varstnici

(vezi punctul 4.2).

Copii si adolescenti

La sugarii mai mari (varsta >3 luni), la copii si adolescenti, farmacocinetica cefuroximei este similara
celei observate la adulti.

Nu existd date provenite din studiile clinice referitoare la administrarea cefuroximei axetil la copii cu
varsta sub 3 luni.

Insuficienta renala

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea cefuroximei axetil la pacienti cu insuficienta renala.
Cefuroxima se excretd 1n principal pe cale renald. De aceea, ca n cazul celorlalte antibiotice similare,
la pacientii cu insuficienta renala semnificativa (de exemplu, C1., <30 ml/minut) se recomanda
reducerea dozei de cefuroxima, pentru a compensa excretia mai lentd a acesteia (vezi punctul 4.2).
Cefuroxima este eliminata eficient prin dializa.

Insuficienta hepatica

Nu sunt disponibile date provenite de la pacienti cu insuficienta hepatica. Deoarece cefuroxima este
eliminata 1n principal pe cale renald, nu se asteapta ca disfunctia hepatica sa influenteze
farmacocinetica cefuroximei.

Relatia farmacocineticd/farmacodinamie

Pentru cefalosporine, s-a demonstrat ca cel mai important parametru de farmacocinetica-
farmacodinamie corelat cu eficacitatea in vivo este proportia din intervalul de administrare (%T) in
care concentratia nelegatd se mentine peste concentratia inhibitorie minima (CIM) a cefuroximei
pentru speciile tinta selectate (%T>CIM).

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor farmacologice
privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea i toxicitatea asupra
functiei de reproducere si dezvoltarii. Nu s-au efectuat studii privind carcinogenitatea; cu toate
acestea, dovezile existente nu indica potential carcinogen.

Activitatea gama glutamil transpeptidazei in urina de sobolan este inhibatd de o serie de cefalosporine,

insd nivelul de inhibare este mai mic in cazul cefuroximei. Acest aspect ar putea fi relevant pentru
interferenta cu testele paraclinice la om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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[A se completa la nivel national]

6.2 Incompatibilitati

[A se completa la nivel national]

6.3 Perioada de valabilitate

[A se completa la nivel national]

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

[A se completa la nivel national]

6.5 Natura si continutul ambalajului

[A se completa la nivel national]

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Granule pentru suspensie orala 125 mg/5ml, 250 mg/5ml

Instructiuni pentru reconstituire/administrare
Flaconul trebuie agitat cu putere Tnainte de administrarea medicamentului.

Suspensia reconstituitd trebuie pastrata la frigider, intre 2 si 8°C, timp de maxim 10 zile.

Daca se doreste, suspensia Zinnat din flacoanele multidoza poate fi diluata in sucuri reci de fructe sau
in bauturi pe baza de lapte si trebuie administrata imediat.

Instructiuni pentru reconstituirea suspensiei in flacoanele multidoza

1. Se agita flaconul pentru a dispersa granulele. Se scoate capacul si se desprinde folia
termosudata. In cazul in care aceasta folie este deteriorata sau lipseste, medicamentul trebuie
returnat farmacistului.

2. Se adduga cantitatea totala de apa in flacon conform indicatiilor de pe eticheta sau asa cum este
marcat pe paharul dozator (daca este furnizat). Se pune la loc capacul.

3. Se rastoarna flaconul si se agita cu putere (timp de minimum 15 secunde), conform indicatiilor
de mai jos.

4. Se pozitioneaza flaconul vertical si se agitd cu putere.

5. Se introduce imediat la frigider, la temperaturi intre 2 si 8°C.

6. Daca se utilizeaza o seringa dozatoare, suspensia reconstituita va fi lasata in repaus timp de o

ora inainte de administrarea primei doze.

Instructiuni pentru utilizarea seringii dozatoare (daca este furnizata in ambalaj

1. Se scoate capacul flaconului si se introduce dispozitivul format din seringa si guler in gatul
flaconului. Se apasa pana la capat, adica pana cand gulerul se fixeaza la nivelul gatului
flaconului si nu se mai misca. Se rastoarna flaconul impreuna cu seringa.

2. Se trage pistonul in interiorul seringii pana cand marginea corpului seringii este aliniata cu
semnul de pe piston corespunzator dozei necesare.
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3. Se aduc in pozitie verticala flaconul si seringa. Tinand seringa cu ména si pistonul pentru a
asigura cd acesta din urma ramane nemiscat, se scoate seringa din flacon, lasand gulerul din
plastic la nivelul gatului flaconului.

4, Pacientul trebuie sa stea in sezut; se introduce varful seringii 1n cavitatea bucala a pacientului,
orientat spre obraz.

5. Se apasa incet pistonul seringii, pentru a elibera lent medicamentul si pentru a evita inecarea. A
NU se apasa rapid pistonul.

6. Dupa administrarea dozei, se pune la loc capacul flaconului, fara a scoate gulerul din plastic.

Seringa se dezasambleaza si se spald bine cu apa potabild curatd. Se lasa pistonul si corpul
seringii sa se usuce la aer.

Granule pentru suspensie orald 125 mg, 250 mg, 500 mg
Instructiuni pentru reconstituirea suspensiei din pliculete

1. Se rastoarna granulele din pliculet intr-un pahar.
2. Se adauga o cantitate mica de apa.
3. Se amesteca bine si se administreaza imediat.

Suspensia sau granulele reconstituite nu trebuie amestecate cu lichide fierbinti.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

{ Numele si adresa }

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REiINNOIRII AUTORIZATIEI
{ZZ luna AAAA}

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
{ ZZ/LL/AAAA}

[A se completa la nivel national]
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg comprimate filmate
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg comprimate filmate
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg comprimate filmate
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg granule pentru suspensie orala

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]
Cefuroxima

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP {LL AAAA}
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| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

{ Nume si adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg/5 ml granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg/5 ml granule pentru suspensie orala

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]
Cefuroxima

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

[A se completa la nivel national]

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP (MM YYYY}

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I- A se completa la nivel national]

{Nume si adresa }
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]

48



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER/FOLIE TERMOSUDATA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg comprimate filmate
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg comprimate filmate
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg comprimate filmate

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]
Cefuroxima

[2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

3. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

[5.  ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg comprimate filmate
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg comprimate filmate
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg comprimate filmate
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Cefuroxima

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

[A se completa la nivel national]

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP {LL AAAA}

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

[A se completa la nivel national]
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

{Nume si adresa }
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg/5 ml granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg/5 ml granule pentru suspensie orala
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Cefuroxima

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

[A se completa la nivel national]

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP {LL AAAA}

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

[A se completa la nivel national]
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

{Nume si adresa }
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PLICURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg granule pentru suspensie orala
[Vezi Anexa I- A se completa la nivel national]

Cefuroxima
Administrare orala

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

[A se completa la nivel national]

|5.  ALTE INFORMATII
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PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg comprimate filmate
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg comprimate filmate
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg comprimate filmate
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg/5 ml granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg/5 ml granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg granule pentru suspensie orala
Zinnat si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg granule pentru suspensie orala
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Cefuroxima

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicul dumneavoastrd sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect.

Ce gisiti in acest prospect:

AR S

Ce este Zinnat si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Zinnat
Cum sa luati Zinnat

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zinnat

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Zinnat si pentru ce se utilizeaza

Zinnat este un antibiotic utilizat la adulti, adolescenti si copii. Actioneaza prin distrugerea bacteriilor
care determina aparitia infectiilor. Apartine unui grup de medicamente denumite cefalosporine.

Zinnat este utilizat pentru tratamentul infectiilor de la nivelul:

gatului

sinusurilor

urechii medii
plamanilor sau toracelui
tractului urinar

pielii si tesuturilor moi.

De asemenea, Zinnat poate fi utilizat pentru:

tratamentul bolii Lyme (o infectie transmisa de paraziti denumiti capuse).
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zinnat

Nu luati Zinnat:

. daca sunteti alergic (hipersensibil) 1a oricare dintre antibioticele din clasa cefalosporinelor
sau la oricare dintre celelalte componente ale Zinnat.
o Daci ati avut vreodata o reactie alergica severa (hipersensibilitate) la orice alt tip de antibiotic

betalactamic (peniciline, monobactami si carbapeneme).

=  In cazul in care considerati ca aceste situatii sunt valabile pentru dumneavoastra, nu luati
Zinnat pana nu discutati cu medicul dumneavoastra.

Aveti grija deosebita cand utilizati Zinnat

Zinnat nu este recomandat pentru tratamentul copiilor cu varsta sub 3 luni, deoarece siguranta si
eficacitatea nu sunt cunoscute pentru aceasta categorie de varsta.

Trebuie sa fiti atenti la aparitia anumitor simptome cum sunt reactii alergice, infectii fungice (cum este
cea cu Candida) si diaree severa (colita pseudomembranoasa) pe durata tratamentului cu Zinnat.
Acest lucru va reduce riscul de aparitie a unor probleme. Vezi ,, Conditii carora este indicat sa le
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acordati o atentie desosebitd” 1a punctul 4.
Daca este necesar sa vi se efectueze o analiza de singe

Zinnat poate influenta rezultatele analizei de determinare a concentratiei de glucoza din sange sau a
unei analize de singe denumite testul Coombs. Daca este necesar sa vi se efectueze analize de sange:
=>  Spuneti persoanei care va recolteazi proba ca luati Zinnat.

Alte medicamente si Zinnat

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati inceput sa luati sau daca Incepeti sa
luati orice alte medicamente. Acestea includ medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Medicamentele utilizate pentru a reduce cantitatea de acid din stomac (de exemplu, antiacide
utilizate pentru tratamentul arsurilor in capul pieptului) pot influenta actiunea Zinnat.
Probenecid

Anticoagulante orale

=  Spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului daca luati un astfel de medicament.

Contraceptive orale

Zinnat poate reduce eficacitatea contraceptivelor orale. Daca luati contraceptive orale pe durata
tratamentului cu Zinnat trebuie sa utilizati si 0 metoda de contraceptie de tip bariera (cum sunt
prezervativele). Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Spuneti medicului Tnainte de a lua Zinnat:

. daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida

. daca alaptati.

Medicul va lua in considerare beneficiul administrarii Zinnat pentru dumneavoastra si riscul pentru
copilul dumneavoastra.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Zinnat va poate cauza ameteli si alte reactii adverse care va pot afecta capacitatea de atentie.
=  Nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Granule pentru suspensie orald 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml si granule pentru suspensie orald 125 mg,
250 mg, 500 mg

Informatii importante privind unele componente ale Zinnat

Suspensia Zinnat contine zahar (sucroza). Trebuie sa tineti cont de acest aspect in dieta dumneavoastra
daca aveti diabet zaharat.

Suspensia Zinnat contine si aspartam, care este o sursa de fenilalanina. Daca aveti intoleranta la
aspartam sau daca aveti fenilcetonurie (FCU):

=  Discutati cu medicul dumneavoastra daca puteti lua Zinnat.

3. Cum si luati Zinnat

Luati intotdeauna Zinnat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastri sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Luati Zinnat dupa masa. Astfel, tratamentul va fi mai eficient.

Comprimate filmate 125 mg, 250 mg, 500 mg
Inghititi comprimatele Zinnat intregi, cu putina apa.

Nu mestecati, zdrobiti sau rupeti comprimatele — astfel s-ar putea reduce eficacitatea
tratamentului.

Granule pentru suspensie orald 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Suspensia Zinnat poate fi diluatd 1n sucuri reci de fructe sau in bauturi pe baza de lapte, insa trebuie
administrata imediat.

Nu amestecati Zinnat cu lichide fierbinti.

Pentru instructiuni detaliate privind modul de pregétire a suspensiei Zinnat, vezi Instructiuni pentru
reconstituire la finalul acestui prospect.

Granule pentru suspensie orald 125 mg, 250 mg, 500 mg

Pentru instructiuni detaliate privind modul de pregétire a pliculetelor Zinnat, vezi Instructiuni pentru
reconstituire la finalul acestui prospect.
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Doza uzuala

Adulti

Doza uzuala de Zinnat este de 250 mg pana la 500 mg de doua ori pe zi, in functie de severitatea si de
tipul infectiei.

Copii

Doza uzuala de Zinnat este de 10 mg/kg (pana la maxim 125 mg) pana la 15 mg/kg (pana la maxim

250 mg) de douad ori pe zi 1n functie de:
o severitatea si tipul infectiei

Granule pentru suspensie orald 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml si granule pentru suspensie orald 125 mg,
250 mg, 500 mg

o greutatea si varsta copilului, pana la maxim 500 mg pe zi

Zinnat nu este recomandat pentru copiii cu varsta sub 3 luni, deoarece nu se cunosc siguranta si
eficacitatea la acest grup de varsta.

In functie de afectiune sau de modul in care dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd raspundeti la
tratament, doza initiald poate fi modificata sau pot fi necesare mai multe cicluri de tratament.

Pacienti cu probleme ale rinichilor

Daca aveti o problema a rinichilor, medicul dumneavoastra va poate modifica doza.
=  Discutati cu medicul dumneavoastra daca sunteti in aceasta situatie.

Daca luati mai mult Zinnat decit trebuie

Daca luati mai mult Zinnat decét trebuie este posibil sa prezentati tulburari neurologice, mai precis

este posibil si existe o probabilitate mai mare de a prezenta convulsii.

=  Nu amanati. Adresati-vi imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul
de urgente al celui mai apropiat spital. Daca este posibil, aratati-le cutia de Zinnat.

Daca uitati sa luati Zinnat

Nu luati o dozi dubli pentru a compensa doza uitata. Luati doza urmatoare la ora obignuita.

Nu opriti administrarea Zinnat fara recomandare

Este important sa luati ciclul complet de tratament cu Zinnat. Nu opriti administrarea acestuia

decat la recomandarea medicului dumneavoastrd — chiar daca va simtiti mai bine. Daca nu luati

tratamentul complet, este posibil ca infectia sa apara din nou.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Zinnat poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la toate
persoanele.
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Conditii cirora este indicat sa le acordati o atentie desosebita

Un numar mic de persoane tratate cu Zinnat prezintd o reactie alergica sau o reactie la nivelul pielii
potential grava. Simptomele acestor reactii includ:

reactie alergica severi. Semnele includ eruptie in relief pe piele insotiti de mancarimi,
umflare, uneori a fetei sau gurii care poate cauza dificultiti la respiratie

eruptii tecitoare pe piele, care pot forma vezicule cu aspect de mici tinte (un punct central
intunecat inconjurat de o zona mai deschisa la culoare si cu margini circulare inchise la culoare)

eruptie pe piele, extinsd, cu vezicule si exfoliere a pielii (Acestea pot fi semne ale sindromului
Stevens-Johnson sau ale necrolizei epidermice toxice)

infectii fungice. Medicamentele ca Zinnat pot determina dezvoltarea excesiva a ciupercilor
(Candida) in organism, fapt care poate cauza infectii fungice (cum este candidoza orald).
Probabilitatea de aparitie a acestei reactii adverse este mai mare 1n cazul in care luati Zinnat o
perioada lunga de timp.

diaree severa (colitd pseudomembranoasd). Medicamentele ca Zinnat pot determina inflamatie
a colonului (intestinului gros), care determina diaree severa, de obicei cu eliminare de sange si
mucus, durere de stomac, febra

reactie Jarisch-Herxheimer. Este posibil ca la unii pacienti sa apara crestere a temperaturii
(febra), frisoane, dureri de cap, dureri musculare si eruptii trecatoare pe piele pe durata
tratamentului cu Zinnat pentru boala Lyme. Aceasta este cunoscuta ca reactie Jarisch-
Herxheimer. De obicei simptomele persista cateva ore pana la maximum o zi.

Adresati-va imediat unui medic sau unei asistente medicale in cazul aparitiei oriciruia
dintre aceste simptome.

Reactii adverse frecvente

Acestea pot afecta pana la 1 din 10 persoane:

infectii fungice (cum este cea cu Candida)
cefalee

ameteli

diaree

greata

durere de stomac.

Reactii adverse frecvente care pot sé apara la analizele de sange:

o crestere a numarului unui tip de celule albe din sange (eozinofilie)
o crestere a valorilor enzimelor hepatice.

Reactii adverse mai putin frecvente

Acestea pot afecta pana la 1 din 100 de persoane:

stare de rau (varsaturi)
eruptii trecatoare pe piele.
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Reactii adverse mai putin frecvente care pot sa apara la analizele de sange:

o reducere a numarului de trombocite din sdnge (celule care ajuta la coagularea sangelui)
o reducere a numarului de celule albe din sange
o rezultate pozitive ale testului Coombs.

Alte reactii adverse
Alte reactii adverse au aparut la un numar foarte mic de persoane, insa frecventa acestora nu este
cunoscuti cu precizie:

diare severa (colita pseudomembranoasa)

reactii alergice

reactii la nivelul pielii (inclusiv reactii severe la nivelul pielii)
temperatura mare (febra)

ingalbenire a albului ochilor sau a pielii

inflamatie a ficatului (hepatita).

Reactii adverse care pot sa apari la analizele de sange:

o distrugere prea rapida a celulelor rosii din sénge (anemie hemolitica).

In cazul in care aveti reactii adverse

=  Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate in acest prospect.

5 Cum se pastreaza Zinnat

[A se completa la nivel national]

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zinnat

[A se completa la nivel national ]

Cum arata Zinnat si continutul ambalajului

[A se completa la nivel national]

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

[A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:
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Comprimate filmate 125 mg

Republica Ceha, Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Ungaria, Irlanda, Lituania, Olanda, Polonia,
Romania, Slovacia, Spania, Marea Britanie — Zinnat

Germania — Elobact

Comprimate filmate 250 mg

Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania,
Ungaria, Islanda, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Olanda, Polonia, Romania,
Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Marea Britanie — Zinnat

Germania — Elobact

Grecia — Zinadol

Italia — Zoref

Italia — Oraxim

Portugalia — Zipos

Portugalia — Zoref

Spania — Cefuroxima Allen

Spania — Cefuroxima Solasma

Comprimate filmate 500 mg

Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Republica Cehd, Danemarca, Estonia, Franta, Germania, Ungaria,
Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Olanda, Polonia, Romania, Slovacia, Slovenia,
Spania, Marea Britanie — Zinnat

Germania — Elobact

Grecia — Zinadol

Italia— Zoref

Italia — Oraxim

Portugalia— Zipos

Portugalia — Zoref

Spania — Cefuroxima Allen

Spania — Cefuroxima Solasma

Granule pentru suspensie orald 125 mg/5ml

Austria, Bulgaria, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Franta, Germania, Ungaria, [slanda, Irlanda,
Italia, Letonia, Lituania, Malta, Olanda, Polonia, Romania, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Marea
Britanie — Zinnat

Germania — Elobact

Italia — Zoref

Italia — Oraxim

Portugalia — Zipos

Portugalia — Zoref

Granule pentru suspensie orald 250 mg/5 ml

Austria, Belgia, Bulgaria, Republica Ceha, Cipru, Finlanda, Irlanda, Italia, Luxemburg, Malta,
Polonia, Slovacia, Slovenia, Spania, Marea Britanie — Zinnat

Grecia — Zinadol

Italia — Zoref

Italia — Oraxim

Portugalia — Zipos

Portugalia — Zoref

Granule pentru suspensie orald 125 mg
Franta, Spania, Marea Britanie — Zinnat
Germania — Elobact

Granule pentru suspensie orald 250 mg
Austria, Italia, Spania, Marea Britanie — Zinnat
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Italia — Oraxim
Germania — Elobact
Spania — Nivador

Granule pentru suspensie orala5S00 mg
Spania — Zinnat

Acest prospect a fost aprobatin {LL/AAAA}.

Instructiuni pentru reconstituire

Granule pentru suspensie oralal125 mg/5 ml si 250 mg/5 ml
Instructiuni pentru reconstituirea suspensiei

1.
2.

SYNOAEERR

Agitati flaconul pentru a dispersa granulele si scoateti capacul.

Adaugati in flacon cantitatea de apa necesari conform indicatiilor de pe eticheti sau asa
cum este marcat pe paharul dozator (dacé este furnizat) si puneti la loc capacul.

Rasturnati flaconul si agitati cu putere timp de minimum 15 secunde.

intoarceti flaconul in pozitie verticali si agitati cu putere.

Suspensia de Zinnat trebuie pastrata la frigider la temperaturi intre 2°C si 8°C.

Daca utilizati o seringa dozatoare, lasati suspensia reconstituita sa stea in repaus cel putin o ora
inainte de a administra prima doza.

Pentru copiii care nu pot lua Zinnat cu o lingurita, este disponibila o seringa dozatoare cu gradatii cu
capacitatea de 5 ml. Utilizati seringa pentru administrare orala din ambalaj pentru masurarea corecta a
dozei de administrat:

ZEENENES

=N

o

10.

Scoateti capacul flaconului. Puneti-1 bine.

Tineti strans flaconul. impingeti adaptorul din plastic la nivelul gatului flaconului.
Introduceti ferm seringa in adaptor.

Intoarceti invers flaconul.

Trageti pistonul seringii pana cand 1n seringd este aspirata prima parte a dozei totale pe care
trebuie sd o administrati.

Intoarceti flaconul in pozitie verticald. Scoateti seringa din adaptor.

Introduceti seringa in gura, orientand varful acesteia spre partea interioara a obrazului.
impingeti incet pistonul, pentru a avea timp pentru inghitire. Nu impingeti prea repede si nu
directionati jetul de lichid spre partea posterioara a gatului, deoarece exista risc de inecare.
Repetati etapele 3 - 7 intocmai, pana luati doza completa. De exemplu, daca doza
dumneavoastra este de 15 ml, trebuie sa luati o seringa si jumatate de medicament.

Scoateti seringa din flacon si spilati-o bine cu apa curatd. Lasati-o sa se usuce complet Tnainte
de reutilizare.

inchideti bine flaconul cu capacul, firi a scoate adaptorul.

Granule pentru suspensie orald 125 mg, 250 mg, 500 mg
Instructiuni pentru reconstituirea suspensiei din pliculete

1. Rasturnati granulele din pliculet intr-un pahar.
2. Adéaugati o cantitate mica de apa.
3. Amestecati bine si beti imediat.

=  Nu amestecati suspensia sau granulele cu lichide fierbinti.
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