PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE NA OBALE
A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Poznamka: Tento sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznaCenie na obale a pisomna informacia
pre pouzivatel'ov su verziou platnou v ¢ase rozhodnutia Komisie.

Prislu$né urady ¢lenskych Stdtov po rozhodnuti Komisie spolu s referenénym ¢lenskym $tdtom buda

informéaciu o produkte aktualizovat’ podla potreby. Tento sthrn charakteristickych vlastnosti lieku,

oznacenie na obale a pisomna informacia pre pouzivatel'ov preto nemusia nevyhnutne predstavovat
sucasny text.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU
Zinacef a stuvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injekény roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na injekény roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na injek¢ény roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg prasok a rozptstadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok a rozptstadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 g prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na infuzny roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na infizny roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 g prasok na infazny roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injek¢ény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na injek¢ény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na injek¢ény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na infuzny roztok (balenie Monovial)
Zinacef a stuvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na infizny roztok (balenie Monovial)

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]

MnoZstvo

Sila Zinacefu —S.O(.:hkil na

injek¢énu

liekovku
250 mg 14 mg
500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
lg 56 mg
15¢g 83 mg
2g 111 mg

3. LIEKOVA FORMA

250 mg, 750 mg, 1,5 g prasok na injek¢ény roztok
Prasok na injek¢ény roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

250 mg, 750 mg, 1,5 g prasok na injekeny alebo infizny roztok
Prasok na injek¢ény alebo infizny roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

750 mg, 1,5 g, 2 g prasok na infuzny roztok
Prasok na infuzny roztok

[Ma byt vyplnené narodne]
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750 mg, 1,5 g prasok na infizny roztok (balenie Monovial)
Prasok na infuzny roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zinacef je indikovany na liecbu nasledujticich infekcii u dospelych a deti, vratane novorodencov
(od narodenia) (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).

Pneumonia ziskana v komunite.

Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy.

Komplikované infekcie mocovych ciest, vratane pyelonefritidy.

Infekcie mékkych tkaniv: celulitida, eryzipel a infekcie v ranach.

Intraabdominalne infekcie (pozri ¢ast’ 4.4).

Profylaxia infekcie pri gastroinstestinalnych (vratane operacii na pazeraku), ortopedickych,
kardiovaskularnych a gynekologickych operaciach (vratane cisarskeho rezu).

Pri liecbe a prevencii infekcii, pri ktorych je vel'mi pravdepodobné objavenie sa anaerobnych
mikroorganizmov, sa ma cefuroxim podavat’ s d’alsimi vhodnymi antibakterialnymi latkami.

Je potrebné vziat’ do Givahy oficialne usmernenie pre nalezité pouzivanie antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Tabulka 1. Dospeli a deti s telesnou hmotnostou > 40 kg

Indikacia Davkovanie

Pneumonia ziskana v komunite a akttne
exacerbdacie chronickej bronchitidy

Infekcie méakkych tkaniv: celulitida, eryzipel a

infekcic v ranach 750 mg kazdych 8 hodin

(intravendzne alebo intramuskularne)

Intraabdominalne infekcie

Komplikované infekcie mocovych ciest, 1,5 g kazdych 8 hodin
vratane pyelonefritidy (intravendzne alebo intramuskuldrne)
Zéavazné infekcie 750 mg kazdych 6 hodin (intravendzne)

1,5 g kazdych 8 hodin (intravenozne)

Chirurgicka profylaxia pri gastrointestinalnych, | 1,5 g pri navodeni anestézie. K tejto davke je
gynekologickych operaciach (vratane mozné pridat’ dve 750 mg davky

cisarskeho rezu) a ortopedickych operaciach (intramuskularne) po 8 hodinach

a 16 hodinach.

Chirurgicka profylaxia pri kardiovaskularnych | 1,5 g pri navodeni anestézie a nasledne 750 mg
operacidch a operaciach na pazeraku (intramuskuléarne) kazdych 8 hodin v priebehu
dalSich 24 hodin.
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Tabulka 2. Deti s telesnou hmotnostou < 40 kg

Dojcata a batol’ata vo veku
> 3 tyZdne a deti s telesnou
hmotnost’ou < 40 kg

3 tyzdiiov veku)

Pneumoénia ziskana v komunite

Komplikované infekcie mocovych
ciest, vratane pyelonefritidy

Infekcie mékkych tkaniv: celulitida,
eryzipel a infekcie v ranach

Intraabdominalne infekcie

30 az 100 mg/kg/den

(intravendzne), ktoré sa podavaju
rozdelené do 3 alebo 4 davok; na
vacsinu infekcii je vhodna davka

60 mg/kg/den

30 az 100 mg/kg/den
(intravendzne), ktoré sa

3 davok (pozri Cast’ 5.2)

Porucha funkcie obliciek

Cefuroxim sa vylucuje prevazne oblickami. Preto sa, podobne ako pri vSetkych takychto antibiotikach,
u pacientov s vyraznou poruchou funkcie obli¢iek odportaca znizit’ ddvku Zinacefu tak, aby sa
vykompenzovalo jeho pomalsie vyluovanie.

Tabulka 3. Odporucané davky Zinacefu pri poruche funkcie obliciek

Klirens kreatininu Ty, (hod) Davka v mg

> 20 ml/min/1,73 m* 1,7-2,6 Nie je potrebné znizit’ Standardnt davku
(750 mg az 1,5 g trikrat denne).

10 - 20 ml/min/1,73 m* 43-6,5 750 mg dvakrat denne

< 10 ml/min/1,73 m’ 14,8 -223 750 mg jedenkrat denne

Pacienti podstupujuci hemodialyzu 3,75 Po skonceni kazdej dialyzy sa ma podat’
dalsia 750 mg davka intravendzne alebo
intramuskularne; navyse k parenteralnemu
podaniu sa sodna sol’ cefuroximu méze
pridat’ do peritonealneho dialyza¢ného
roztoku (zvycajne 250 mg na kazdé 2 litre
dialyzac¢ného roztoku).

Pacienti so zlyhanim obli¢iek 7,9-12,6 750 mg dvakrat denne; pri nizkoprietokovej

podstupujici kontinualnu (CAVH) (low-flux) hemofiltracii sa ma dodrziavat’

artérioven6znu hemodialyzu 1,6 (HF) davkovanie odporacané pri poruche funkcie

(CAVH) alebo vysokoprietokovi
(high-flux, HF) hemofiltraciu na
jednotkach intenzivnej starostlivosti

obliciek.

Porucha funkcie pecene

Cefuroxim sa vylu€uje prevazne oblic¢kami. U pacientov s poruchou funkcie pecene sa neoCakava, ze
tato porucha bude mat’ vplyv na farmakokinetiky cefuroximu.

Spdsob podania

Zinacef sa ma podavat’ intraven6znou injekciou trvajucou 3 az 5 mintt priamo do zily alebo
do infuznej hadicky alebo infuziou trvajicou 30 az 60 minut, alebo hlbokou intramuskularnou
injekciou. Pokyny na rekonstittciu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

750 mg, 1,5 g prasok na infizny roztok (balenie Monovial).

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na cefuroxim alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Pacienti so znamou precitlivenost'ou na cefalosporinové antibiotika.

Zavazna precitlivenost’ (napr. anafylakticka reakcia) na akykol'vek iny typ betalaktamovej
antibakteridlnej latky (peniciliny, monobaktamy a karbapenémy) v anamnéze.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reakcie z precitlivenosti

Tak ako pri vSetkych betalaktamovych antibakterialnych latkach, hlasené boli zdvazné a obcas fatalne
reakcie z precitlivenosti. V pripade zdvaznych reakcii z precitlivenosti sa musi liecba cefuroximom
ihned ukon¢it’ a musia sa prijat’ nalezité pohotovostné opatrenia.

Pred zaciatkom lieCby treba zistit’, ¢i pacient ma v anamnéze zdvazné reakcie z precitlivenosti na
cefuroxim, na iné¢ cefalosporiny alebo na akykol'vek iny typ betalaktdmovej latky. Vyzaduje sa
obozretnost’, ak sa cefuroxim podava pacientom, ktori maju v anamnéze nezavaznu precitlivenost’
na iné betalaktamové latky.

Subezna liecba silne ucinnymi diuretikami alebo aminoglykozidmi

Vysoké davky cefalosporinovych antibiotik sa maji podavat’ obozretne pacientom, ktori su subezne
lieCeni silne G¢innymi diuretikami, napriklad furosemidom, alebo aminoglykozidmi. Pocas podavania
tychto kombinacii bola hlasena porucha funkcie obli¢iek. Funkciu obliciek treba sledovat’ u starsich
pacientov a u pacientov so znadmou uz existujiicou poruchou funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.2).

Pomnozenie necitlivych mikroorganizmov

Pouzitie cefuroximu moze mat’ za nasledok pomnozenie kvasiniek rodu Candida. Pri dlhodobom
podavani moéze dojst’ k pomnozeniu necitlivych mikroorganizmov (napr. enterokoky, Clostridium
difficile), ¢o si mdéze vyziadat prerusenie liecby (pozri Cast’ 4.8).

Pri pouziti cefuroximu bola hlasena pseudomembrandzna kolitida stivisiaca s podavanim
antibakterialnych latok a jej zdvaznost’ sa moze pohybovat’ od miernej az po Zivot ohrozujucu. Tato
diagndza sa ma vziat’ do ivahy u pacientov, ktori trpia hna¢kou pocas podavania cefuroximu alebo
nasledne po jeho vysadeni (pozri Cast’ 4.8). M4 sa zvazit’ ukoncenie liecby cefuroximom a podanie
Specifickej lieCby zameranej na Clostridium difficile. Lieky, ktoré inhibuji peristaltiku, sa nemaji
podavat’.

Intraabdominalne infekcie

Vzhl'adom na jeho spektrum uc¢inku nie je cefuroxim vhodny na lie¢bu infekcii vyvolanych
gramnegativnymi nefermentujucimi baktériami (pozri Cast’ 5.1).

Interferencia s diagnostickymi testmi

Pouzitie cefuroximu je spajané s pozitivitou Coombsovho testu, ¢o moze interferovat’ s krizovou
krvnou sktaskou (pozri Cast’ 4.8).

Mo6ze sa pozorovat’ mierna interferencia s metdédami zalozenymi na redukcii medi (s Benedictovym

¢inidlom, Fehlingovym roztokom alebo s tabletami Clinitest). Nemalo by to vSak viest k falosne
pozitivnym vysledkom, k ¢omu méze dochadzat pri pouziti niektorych inych cefalosporinov.
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Ked’Ze pri stanoveni glykémie ferikyanidovou metédou moze dojst’ k faloSnej negativite, u pacientov
lieCenych sodnou sol'ou cefuroximu sa na stanovenie hladin glukdzy v krvi/plazme odporuca pouzivat
bud’ glukézooxidazov1, alebo hexokinazovi metodu.

Dolezité informacie o pomocnych latkach

Zinacef vo forme prasku na injek¢ény a infizny roztok obsahuje sodik. Toto treba vziat’ do ivahy
u pacientov, ktori st na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Cefuroxim méze ovplyvnit’ ¢revnt floru, a tym viest’ k niz§ej reabsorpcii estrogénu a zniZenej
ucinnosti kombinovanych peroralnych kontraceptiv.

Cefuroxim sa vylu€uje glomerularnou filtraciou a tubularnou sekréciou. Subezné podavanie
probenecidu sa neodporuca. Subezné podavanie probenecidu predlzuje vylu¢ovanie antibiotika
a zvysuje jeho maximalnu hladinu v sére.

Potencidlne nefrotoxické lieciva a slu¢kové diuretika

U pacientov, ktori uzivaju silne u¢inné diuretika (napriklad furosemid) alebo potencialne nefrotoxické
lieky (napriklad aminoglykozidové antibiotika), je pri lieCbe vysokymi davkami cefalosporinov
potrebna obozretnost’, ked’ze poc¢as podavania takychto kombinacii nemozno vyliéit’ poskodenie
funkcie obliciek.

Iné interakcie

Stanovenie hladin glukozy v krvi/plazme: pozrite si, prosim, Cast’ 4.4.

Ak sa cefuroxim podava subezne s peroralnymi antikoagulanciami, méze to sposobit’ zvySené hodnoty
medzinarodného normalizovaného pomeru (INR).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je obmedzené mnozstvo idajov o pouziti cefuroximu u gravidnych zien. Studie
na zvieratach nepreukazali reproduk¢nu toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Zinacef sa ma predpisovat’
gravidnym Zendm iba vtedy, ked’ prinos prevazuje nad rizikom.

Cefuroxim preukazatelne prechadza placentou a po davke podanej intramuskularne alebo
intraven6zne matke dosahuje terapeutické hladiny v amniotickej tekutine a pupo¢nikovej krvi.

Laktacia

Cefuroxim sa v malom mnozstve vylucuje do l'udského mlieka. Pri podavani terapeutickych davok sa
neziaduce reakcie neocakavaju, i ked’ nemozno vyluéit’ riziko vzniku hnacky a mykotickej infekcie
sliznic. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojc¢enie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu cefuroximom sa méa urobit’
po zvazeni prinosu dojCenia pre dieta a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Nie st k dispozicii tdaje o ti€inkoch sodnej soli cefuroximu na fertilitu u I'udi. Reprodukéné stadie

na zvieratach nepreukazali Ziadne G¢inky na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Studie o tcinkoch cefuroximu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Na zaklade znamych neziaducich reakcii vSak cefuroxim pravdepodobne nema i¢inok na schopnost’

viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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NajcastejSie neziaduce reakcie st neutropénia, eozinofilia, prechodny vzostup hladin pecenovych
enzymov alebo bilirubinu, najmi u pacientov s uz existujucim ochorenim pecene, ale nepreukazalo sa
poskodenie pecene, a reakcie v mieste vpichu.

Kategorie frekvencie vyskytu priradené k d’alej uvedenym neziaducim reakciam st odhadmi, pretoze
pri vécsine reakcii neboli k dispozicii vhodné tidaje pre vypocet vyskytu. Vyskyt neziaducich reakcii
suvisiacich so sodnou sol'ou cefuroximu sa okrem toho moze lisit’ podl'a indikacie.

Na uréenie frekvencie vyskytu vel'mi Castych az zriedkavych neziaducich reakcii sa pouzili tdaje
ziskané z klinickych $tadii. Frekvencie vyskytu priradené k vSetkym ostatnym neziaducim reakciam
(t.j. k tym, ktoré sa vyskytovali u <1/10 000) boli uréené hlavne pomocou udajov ziskanych v obdobi
po uvedeni lieku na trh a vypovedaju skor o miere hlasenia ako o skuto¢nej frekvencii.

Neziaduce reakcie suvisiace s lieCbou, vSetkych stupiiov zavaznosti, st d’alej uvedené podla triedy
organovych systémov MedDRA, frekvencie vyskytu a stupiia zavaznosti. Na klasifikaciu frekvencie
vyskytu sa pouzila nasledujuca konvencia: vel'mi ¢asté > 1/10; ¢asté > 1/100 az < 1/10, menej Casté
>1/1 000 az < 1/100; zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000; vel'mi zriedkavé < 1/10 000 a nezname

(z dostupnych tdajov).
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Trieda organovych
systémov

Casté

Menej casté

Nezname

Infekcie a nakazy

pomnozenie kvasiniek rodu
Candida, pomnozenie baktérie
Clostridium difficile

Poruchy krvi a neutropénia, leukopénia, trombocytopénia, hemolyticka
lymfatického systému | eozinofilia, zniZena pozitivita anémia

koncentracia Coombsovho testu

hemoglobinu
Poruchy imunitného liekova horucka, intersticialna
systému nefritida, anafylaxia, kozna

vaskulitida

Poruchy gastrointestinalne pseudomembranodzna kolitida
gastrointestindlneho tazkosti
traktu
Poruchy pecene a prechodny vzostup prechodny vzostup

zI¢ovych ciest

hladin peceniovych
enzymov

hladin bilirubinu

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

kozna vyrazka,
urtikaria a pruritus

multiformny erytém, toxicka
epidermalna nekrolyza a
Stevensov-Johnsonov syndrom,
angioneuroticky edém

Poruchy oblidiek a
mocovych ciest

vzostupy hladin kreatininu

v sére, vzostupy hladin dusika
mocoviny v krvi a znizeny
klirens kreatininu (pozri

Cast 4.4)

Celkové poruchy a
reakcie v mieste

podania

reakcie v mieste
vpichu, ktoré mézu
zahrnat’ bolest’ a
tromboflebitidu

Popis vybranych neziaducich reakcii
Cefalosporiny su skupina lieciv, ktoré maju tendenciu sa absorbovat’ na povrch membran erytrocytov
a tam reagovat’ s protilatkami proti lieku, ¢o vedie k pozitivite Coombsovho testu (¢o moze
interferovat’ s krizovou krvnou skuskou) a vel'mi zriedkavo aj k hemolytickej anémii.

Pozorovany bol prechodny vzostup hladin peeiiovych enzymov alebo bilirubinu v sére, ktory je

zvycajne reverzibilny.

Bolest’ v mieste podania intramuskularnej injekcie je pravdepodobnejsia pri vyssich davkach. Je vSak
nepravdepodobné, Ze by bola pri¢inou ukoncenia liecby.

Deti a dospievajuci

Bezpecnostny profil sodnej soli cefuroximu u deti sa zhoduje s profilom zistenym u dospelych.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie méze viest’ k neurologickym porucham zahfiiajicim encefalopatiu, ki¢e a komu.
Priznaky predavkovania sa moézu vyskytniit’ u pacientov s poruchou funkcie obliciek, ktorym sa davka
vhodnym sposobom neznizi (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Hladiny cefuroximu v sére je mozné znizit’ hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, cefalosporiny druhej generacie, ATC
kod: J01DCO02

Sposob ucinku
Cefuroxim inhibuje syntézu bakteridlnej bunkovej steny po naviazani sa na penicilin viazuce proteiny
(penicillin binding proteins - PBP). Vysledkom je naruSenie biosyntézy bunkovej steny

(peptidoglykanu), ¢o vedie k Iyze a smrti bakterialnej bunky.

Mechanizmus rezistencie

Bakterialna rezistencia na cefuroxim méze byt zapri¢inena jednym alebo viacerymi z nasledujucich
mechanizmov:

e  hydrolyza betalaktdzami vratane (ale nie vyhradne) betalaktamaz s rozSirenym spektrom uc¢inku
(extended-spectrum beta-lactamases - ESBL) a enzymov AmpC, ktoré mo6zu byt pri niektorych
aerobnych gramnegativnych bakterialnych druhoch indukované alebo trvale dereprimované;

e  znizena afinita penicilin viazucich proteinov k cefuroximu;

e  nepriepustnost’ vonkajsej membrany, ktora obmedzuje pristup cefuroximu k penicilin viazucim
proteinom pri gramnegativnych baktériach;

e  bakteridlne efluxné pumpy.

Predpoklada sa, ze mikroorganizmy, ktoré maja ziskanu rezistenciu na iné injekéne podavané
cefalosporiny, budu rezistentné na cefuroxim. V zavislosti od mechanizmu rezistencie moézu
mikroorganizmy so ziskanou rezistenciou na peniciliny vykazovat’ znizent citlivost’ alebo rezistenciu
na cefuroxim.

Hrani¢né hodnoty sodnej soli cefuroximu

Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) stanovené Eurdpskou komisiou
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing - EUCAST) st nasledovné:

Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty (mg/l)

S R
Enterobacteriaceae' <8’ > 8
Staphylococcus spp. Pozndmka’ Pozndmka’
Streptococcus A,B,Ca G Poznamka® Poznamka®
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (iné) <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <4 > 8
Hrani¢né hodnoty nezavislé od <4 > g’
bakterialnych druhov'

"Hrani¢né hodnoty cefalosporinov pre Enterobacteriaceae deteguju vietky klinicky vyznamné
mechanizmy rezistencie (vratane ESBL a plazmidom koédovaného AmpC). Niektoré kmene, ktoré
produkuju betalaktamazy, su citlivé alebo intermediarne citlivé na cefalosporiny 3. alebo 4. generacie
pri uvedenych hrani¢nych hodnotach a maju sa hlasit’ ako zistené, t.j. pritomnost’ alebo absencia
ESBL sama o sebe nema vplyv na kategorizaciu citlivosti. V mnohych oblastiach sa detekcia

a charakterizacia ESBL odporuca alebo je povinna na ucely kontroly infekcii.

? Hrani¢na hodnota sa tyka davky 1,5 g trikrat denne a iba E. coli, P. mirabilis a Klebsiella spp.

? Citlivost’ stafylokokov na cefalosporiny je odvodena od citlivosti meticilinu, okrem ceftazidimu

a cefiximu a ceftibuténu, ktoré nemaju stanovené hrani¢né hodnoty a nemaja sa pouzivat’
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pri stafylokokovych infekciach.

* Citlivost betahemolytickych streptokokov skupiny A, B, C a G na betalaktamové antibiotika je
odvodena od citlivosti na penicilin.

> Hrani¢né hodnoty sa tykaj dennej intravenéznej davky 750 mg trikrat denne a vysokej davky
minimalne 1,5 g trikrat denne.

S=citlivé, R=rezistentné.

Mikrobiologicka citlivost’

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze pri vybranych druhoch geograficky a asovo menit a je
potrebné ziskat’ lokalne informacie o rezistencii, najma pri liecbe tazkych infekcii. V pripade potreby
sa ma vyhladat’ rada odbornika, ked’ je lokéalna prevalencia rezistencie znama a uzitoc¢nost’ lieCiva je
minimalne pri niektorych typoch infekcie sporna.

In vitro je cefuroxim zvycajne ucinny proti nasledujucim mikroorganizmom.

Zvycajne citlivé druhy

Grampozitivne aeroby:

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)$
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mitis (skupina viridans)

Gramnegativne aeroby:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Mikroorganizmy, pri ktorych moéZe byt problémom ziskana rezistencia

Grampozitivne aeroby:
Streptococcus pneumoniae

Gramnegativne aeroby:
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp. (iné ako P. vulgaris)
Providencia spp.

Salmonella spp.

Grampozitivne anaeroby:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gramnegativne anaeroby:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Grampozitivne aerdby:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gramnegativne aerdby:
Acinetobacter spp.
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Grampozitivne anaeroby:
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Clostridium difficile

Gramnegativne anaerdby:
Bacteroides fragilis

Iné:

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

$ Kazdy S. aureus rezistentny na meticilin je rezistentny aj na cefuroxim.

Preukazalo sa, Ze sodna sol’ cefuroximu a aminoglykozidové antibiotikd podavané v kombinacii maju
in vitro minimalne aditivnu u¢innost’, pricom obcas sa preukazalo ich synergické pdsobenie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intramuskularnej (i.m.) injekcii cefuroximu podanej zdravym dobrovol'nikom sa priemerna
maximalna koncentracia v sére pohybovala v rozmedzi od 27 do 35 pg/ml po 750 mg davke a

od 33 do 40 pg/ml po 1 000 mg davke a dosiahla sa v priebehu 30 az 60 minit po podani.

Po intravendznej (i.v.) davke 750 mg bola koncentracie v sére 50 ug/ml a po davke 1 500 mg bola
100 pg/ml, pri¢om sa dosiahla po 15 minutach.

Po i.m. a i.v. podani sa hodnoty AUC a C,,x zrejme zvySuju linearne so zvySenim davky v rozsahu
jednorazovej davky od 250 do 1 000 mg. U zdravych dobrovolnikov sa po opakovanom
intravenoznom podani 1 500 mg davky kazdych 8 hodin nepreukézala kumulacia cefuroximu v sére.

Distribucia

Vizba na bielkoviny sa uddva v rozmedzi 33 az 50 % v zavislosti od metodiky stanovenia. Po i.m.
alebo i.v. podani davky v rozsahu od 250 do 1 000 mg sa priemerny distribu¢ny objem pohyboval

v rozmedzi od 9,3 do 15,8 1/1,73 m*. Koncentrécie cefuroximu prevysujuce minimalne inhibi¢né
hladiny pre bezné patogény mozno dosiahnut’ v mandliach, v tkanivach prinosovych dutin, v sliznici
priedusiek, v kostiach, v pleuralnej tekutine, kibovej tekutine, synovialnej tekutine, intersticialnej
tekutine, v ZI¢i, spute a v komorovom moku. Cefuroxim prechadza hematoencefalickou bariériou, ked’
su zapalené meningy.

Biotransformaécia

Cefuroxim sa nemetabolizuje.

Eliminacia

Cefuroxim sa vylucuje glomerularnou filtraciou a tubularnou sekréciou. Po intramuskularnej alebo
intravenoznej injekcii je polCas v sére priblizne 70 minut. Cefuroxim sa takmer uplne (z 85 az 90 %)
vylaci mocom v nezmenenej forme v priebehu 24 hodin od podania. Najvéacsie mnozstvo cefuroximu
sa vyluci v priebehu prvych 6 hodin. Po i.m. alebo i.v. podani ddvky v rozsahu od 250 do 1 000 mg sa
priemerny renalny klirens pohybuje v rozmedzi od 114 do 170 ml/min/1,73 m®.

Osobitné skupiny pacientov

Pohlavie

Po jednorazovej i.v. bolusovej injekcii 1 000 mg cefuroximu vo forme sodnej soli sa medzi muzmi
a zenami nepozorovali rozdiely vo farmakokinetike cefuroximu.

Starsi pacienti
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Po i.m. alebo i.v. podani su absorpcia, distribiicia a vylu¢ovanie cefuroximu u star§ich pacientov
podobné ako u mladsSich pacientov s rovnakou funkciou obli¢iek. Ked'Ze u starSich pacientov existuje
vyssia pravdepodobnost’ znizenej funkcie obliciek, pri vol'be davky cefuroximu je potrebna
obozretnost’ a moze byt uzito¢né sledovat’ funkciu obliCiek (pozri Cast’ 4.2).

Deti a dospievajuci

Preukazalo sa, Ze u novorodencov je v zavislosti od gestacného veku pol¢as cefuroximu v sére znacne
predizeny. U starsich dojéiat (vo veku > 3 tyzdne) a u deti sa viak zistil pol¢as v sére 60 az 90 minut,
ktory je podobny ako polcas v sére zisteny u dospelych.

Porucha funkcie obli¢iek

Cefuroxim sa vylucuje prevazne oblickami. Tak ako pri vSetkych takychto antibiotikach sa

u pacientov s vyraznou poruchou funkcie obliciek (t.j. C1. <20 ml/minatu) odportaca znizit’ davku
cefuroximu tak, aby sa vykompenzovalo jeho pomalSie vylucovanie (pozri Cast’ 4.2). Cefuroxim sa
z organizmu efektivne odstraiuje hemodialyzou a peritonealnou dialyzou.

Porucha funkcie pecene

Ked'Ze cefuroxim sa vylucuje prevazne oblickami, neoCakéva sa, ze by porucha funkcie pecene mala
vplyv na farmakokinetiku cefuroximu.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Preukazalo sa, Ze pri cefalosporinoch je najddlezitejsSim farmakokineticko-farmakodynamickym
indexom korelujucim s u¢innost'ou in vivo percentudlny podiel davkovacieho intervalu (%T), pocas
ktorého koncentracia neviazaného cefuroximu zostava nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou
(minimum inhibitory concentration - MIC) cefuroximu pre jednotlivé cielové druhy mikroorganizmov
(t.j. %T>MIC).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity

po opakovanom podani, genotoxicity, reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi. Studie karcinogenity sa neuskutoc¢nili; nie si vSak dokazy, ktoré by svedcili o karcinogénnom
potenciali.

Uctinok gamaglutamyltranspeptidazy v moéi potkanov je inhibovany réznymi cefalosporinmi,

pri cefuroxime je vSak stupen inhibicie nizsi. Toto méze mat’ vyznam pri interferencii v klinickych
laboratornych vysetreniach u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitePnosti

[Ma byt vyplnené narodne]
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6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6 Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny na rekonstituciu

Tabul’ka 4. Objemy pridanej vody a koncentracie roztoku, ktoré mézu byt’ uzitocné, ked’ je potrebné

delenie davok.

Objemy pridanej vody a koncentracie roztoku, ktoré mézu byt’ uzito¢né, ked’ je potrebné

delenie davok

Velkost injekénej liekovky MnoZstvo vody, Priblizna
ktoré treba koncentracia
pridat’ (ml) cefuroximu

(mg/ml)**

250 mg prasok na injekény roztok

250 mg intramuskularne podanie 1 ml 216

intravendzne podanie asponi 2 ml 116

500 mg prasok na injekény roztok

500 mg intramuskularne podanie 2 ml 216

750 mg prasok na injekény alebo inflizny roztok

750 mg intramuskularne podanie 3 ml 216

intravenozny bolus asponi 6 ml 116
intraven6zna inflizia aspon 6 ml 116
1 g prasok na injekény roztok
lg intramuskularne podanie 4 ml 216
intravenozny bolus 10 ml 94
1,5 g prasok na injekény alebo infizny roztok
1,5¢g intramuskularne podanie 6 ml 216
intravenozny bolus aspon 15 ml 94
intravendzna infuzia 15 ml* 94
2 g praSok na infuzny roztok
2g intravendzna infuzia 20 ml 94

* Rekonstituovany roztok treba pridat’ do 50 alebo 100 ml kompatibilného infazneho roztoku (pozri
d’alej uvedené informéacie o kompatibilite)

** Vysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstituovanom roztoku je zvyseny v dosledku

vytesiiovacieho koeficientu lieciva, co ma za ndsledok uvedené koncentracie v mg/ml.

Zinacef 750 mg a 1,5 g praSok na infuzny roztok (balenie Monovial - jednoddvkova injekcnd
liekovka s prenosovym systémom)

Priprava intraven6zneho

infuzneho roztoku

Obsah Monovialu sa pridava do infuzneho vaku s malym objemom, ktory obsahuje 0,9 % injekény
roztok chloridu sodného, alebo 5 % injekény roztok glukdzy, alebo iny kompatibilny roztok.
1. Odlepte vrchnu Cast’ Stitka, ktora sa da odstranit’, a zlozte kryt.
2. Ihlu Monovialu zasuiite do portu, cez ktory sa do infizneho vaku pridavaju aditiva.
3. Aby doslo k odisteniu injekénej liekovky, zatlacte plastovy drziak ihly Monovialu nadol
smerom k injekénej lieckovke, pokym nebudete pocut’ ,,cvaknutie®.
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4. Injekénu liekovku drzte kolmo a napliite ju infuznym roztokom priblizne do dvoch tretin tak, ze
infuzny vak niekol’kokrat stlacite.

5. Injekénu liekovku pretrepte, aby sa sodna sol’ cefuroximu rozpustila.

6. Injekcénu liekovku otocte, aby bola navrchu a preneste rekonstituovany roztok sodnej soli
cefuroximu do infizneho vaku tak, Ze vak stlacite a nasledne uvolnite.

7. Aby sa vyplachlo vnutro injek¢nej liekovky, kroky 4 az 6 zopakujte. Prazdny Monovial
bezpecnym sposobom zlikvidujte. Skontrolujte, ¢i sa praSok rozpustil a ¢i roztok z vaku
nevyteka.

Kompatibilita
1,5 g sodnej soli cefuroximu rozpustenej v 15 ml vody na injekciu sa moze pridat’ k injekénému

roztoku metronidazolu (500 mg/100 ml), priCom obe latky si zachovaju G¢inok pocas az 24 hodin

pri teplote do 25 °C.

Sodna sol’ cefuroximu v mnozstve 1,5 g je kompatibilna s azlocilinom v mnozstve 1 g (v 15 ml) alebo
5 g (v 50 ml) pocas az 24 hodin pri teplote 4 °C alebo 6 hodin pri teplote do 25 °C.

Sodna sol’ cefuroximu (5 mg/ml) v 5 % (m/V) alebo 10 % (m/V) injekénom roztoku xylitolu sa méze
uchovavat’ az 24 hodin pri teplote 25 °C.

Sodna sol’ cefuroximu je kompatibilnd s vodnymi roztokmi obsahujicimi az 1 % roztok
lidokainiumchloridu.

Sodna sol’ cefuroximu je kompatibilna s nasledujucimi infiznymi roztokmi. Zachové si u¢innost’
pocas az 24 hodin pri izbovej teplote, ked’ sa zmieSa s tymito roztokmi:

0,9 % (m/V) injekény roztok chloridu sodného BP

5 % injek¢ny roztok glukézy BP

0,18 % (m/V) injekény roztok chloridu sodného plus 4 % injekény roztok glukozy BP

5 % injekény roztok glukozy a 0,9 % injekény roztok chloridu sodného

5 % injekény roztok glukézy a 0,45 % injekEny roztok chloridu sodného

5 % injekeny roztok glukozy a 0,225 % injekény roztok chloridu sodného

10 % injekeny roztok glukozy

10 % invertny cukor vo vode na injekciu

Ringerov injekény roztok USP

Injekény roztok Ringer-laktat USP

M/6 injekény roztok natriumlaktatu

Zlozeny injek¢ény roztok natriumlaktatu BP (Hartmannov roztok).

Stabilita sodnej soli cefuroximu v 0,9 % (m/V) injekénom roztoku chloridu sodného BP av 5 %
injek¢nom roztoku gluko6zy nie je ovplyvnena pritomnostou dinatriumhydrokortizénfosfatu.
Sodna sol’ cefuroximu je tieZ preukdzatelne kompatibilnd pocas 24 hodin pri izbovej teplote, ked’ sa
zmiesa v i.v. infuznom roztoku s:
heparinom (10 a 50 jednotiek/ml) v 0,9 % injekénom roztoku chloridu sodného; s chloridom
draselnym (10 a 40 miliekvivalentov na liter) v 0,9 % injekénom roztoku chloridu sodného.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[M4 byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

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

8. REGISTRACNE CISLA
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[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injekény roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg présok na injekény roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na injekény roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg présok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 g prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na infuzny roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na infuzny roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 g prasok na infuzny roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injek¢ény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na injekény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na infizny roztok (balenie Monovial)
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na infizny roztok (balenie Monovial)

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Cefuroxim

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 5. SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g prasok na injekény roztok;
Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g prasok na injekcény alebo infuzny roztok
Vnutrosvalové alebo vnutrozilové pouZitie.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg a 1 g prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Vnitrosvalové alebo vnutrozilové pouzitie.

Zinacef 750 mg, 1,5 g a 2 g prasok na infizny roztok
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Vnutrozilové pouzitie.

Zinacef 750 mg a 1,5 g praSok na infuzny roztok (balenie Monovial)
Vnutrozilové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

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

12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODANIA

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injekény roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg présok na injekény roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na injekény roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg présok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 g prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na infuzny roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na infuzny roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 g prasok na infuzny roztok

Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injek¢ény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na injekény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na infizny roztok (balenie Monovial)
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na infizny roztok (balenie Monovial)

Cefuroxim
Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g prasok na injekény roztok;
Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g prasok na injekcény alebo infuzny roztok

1.m./i.v.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg a 1 g prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Lm./i.v.

Zinacef 750 mg, 1,5 g a 2 g prasok na infuzny roztok
LV.

Zinacef 750 mg a 1,5 g prasSok na infazny roztok (balenie Monovial)
LV.

2.  SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze
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5. OBSAHYV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Pisomna informacia pre pouZivatel’ov

Zinacef a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injekény roztok
Zinacef a stuvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg praSok na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na injek¢ény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 g prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg présok na infuzny roztok
Zinacef a stuvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na infizny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 g prasok na infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injek¢ény alebo infizny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg présok na injekény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g prasok na injek¢ény alebo infuzny roztok
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 750 mg prasok na infizny roztok (balenie Monovial)
Zinacef a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1,5 g praSok na infuzny roztok (balenie Monovial)

Cefuroxim

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

Co je Zinacef a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Zinacef
Ako sa Zinacef podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zinacef

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Zinacef a na ¢o sa pouziva

Zinacef je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych a deti. Uinkuje tak, e usmrcuje baktérie, ktoré
sposobuju infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny.

Zinacef sa pouZiva na lie¢bu infekecii:
pltc alebo hrudnika
mocovych ciest

koze a mékkych tkaniv
brucha

Zinacef sa pouziva aj na:

. prevenciu (predchadzanie vzniku) infekcii pocas operacie.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Zinacef

Zinnacef vim nesmie byt’ podany:

o ak ste alergicky (precitliveny) na akékol'vek cefalosporinové antibiotika
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek Zinacefu.
. ak ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na akykol'vek iny typ

betalaktamového antibiotika (peniciliny, monobaktamy a karbapenémy).

= Ak si myslite, Ze sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako sa zacne vasa
lie¢ba Zinacefom. Zinacef vam nesmie byt podany.

Bud’te zvlast’ opatrny pri Zinacefe

Pocas liecby Zinacefom si musite davat’ pozor na urcité priznaky, akymi st alergické reakcie

a zalidoCno-Crevné t'azkosti ako hnacka. Znizi sa tak riziko vzniku moznych problémov. Pozrite si
(,,Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat pozor') v Casti 4. Ak ste v minulosti mali alergicku
reakciu na iné antibiotika, napriklad na penicilin, mézete byt alergicky aj na Zinacef.

Ak potrebujete krvné vySetrenie alebo vySetrenie mocu

Zinacef mo6ze ovplyvnit’ vysledky vysetrenia mocu alebo krvného vySetrenia zistujaceho hladiny
cukru v krvi a krvného vySetrenia nazyvaného Coombsov test. Ak podstupujete vysetrenia:

=  povedzte osobe, ktora vam odobera vzorku, ze ste lieCeny Zinacefom.

Iné lieky a Zinacef

Ak uzivate eSte in€ lieky, ak ste nejaké lieky zacali uzivat’ v poslednom case, alebo ak zac¢inate uzivat’
nové lieky, oznamte to svojmu lekarovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym Zinacef ucinkuje, alebo mozu zvysit’ pravdepodobnost,
Ze sa u vas objavia vedlajSie ucinky. Medzi tieto lieky patria:

antibiotika aminoglykozidového typu

mocopudné lieky (diuretikd), ako napriklad furosemid

probenecid

peroralne (istami uzivané) antikoagulancia (licky zabranujuce zrazaniu krvi)

Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi. Pocas lieCby Zinacefom moézete potrebovat’
dodato¢né vysetrenia na sledovanie funkcie obliciek.

w. e o o

Antikoncep¢né tablety

Zinacef moze znizit’ ucinnost’ antikoncepénych tabliet. Ak pocas lieCby Zinacefom uzivate
antikoncepcné tablety, je potrebné, aby ste pouzivali aj bariérovy spésob antikoncepcie (napriklad
prezervativy). Porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Informujte svojho lekara predtym, ako vam bude podany Zinacef:

. ak ste tehotna, myslite si, ze mdzete byt tehotna, alebo ak planujete otehotniet’
. ak dojcite.

Vas lekar zvazi prinos liecby Zinacefom pre vas oproti riziku pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokym sa necitite dobre.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Zinacefu
Zinacef obsahuje sodik. Musite to vziat’ do uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

| Sila (vyjadruje mnozstvo | MnozZstvo |
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liec¢iva) Zinacefu v jednej
injek¢nej
lickovke
250 mg 14 mg
500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
lg 56 mg
15g 83 mg
2g 111 mg

3. AKo sa Zinacef podava

Zinacef zvycajne podava lekar alebo zdravotna sestra. Moze sa podat’ formou infiizie
(vnutrozilovej infzie) alebo injekciou priamo do zily alebo do svalu.

Zvycajna davka

Spravnu davku Zinacefu pre vas urci vas lekar v zavislosti: od zdvaznosti a druhu infekcie; od toho, ¢i
uzivate nejaké d’alSie antibiotikd; od vasSej telesnej hmotnosti a veku; od toho, ako vam funguju
oblicky.

Novorodenci (vo veku 0 - 3 tyZdne)
Novorodencovi bude na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti podanych 30 az 100 mg Zinacefu denne
rozdelenych do dvoch alebo troch davok.

Dojcata (starSie ako 3 tyZdne) a deti
Dojcat’u alebo diet’at’u bude na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti podanych 30 az 100 mg Zinacefu
denne rozdelenych do troch alebo Styroch davok.

Dospeli a dospievajuci
750 mg az 1,5 g Zinacefu denne rozdelenych do dvoch, troch alebo Styroch davok. Najvyssia davka:
6 g denne.

Pacienti s problémami s oblickami

Ak mate problém s oblickami, vas lekar vdm mo6ze zmenit’ davku.
= Ak sa vas to tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj Zinacef moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, ale neprejavia sa u kazdého.

Zdravotné t’azkosti, na ktoré si musite davat’ pozor
U malého poctu I'udi, ktori uzivaji Zinacef, sa objavi alergicka reakcia alebo potencialne zavazna
kozné reakcia. Medzi priznaky tychto reakcii patria:

e zavaZna alergicka reakcia. Medzi jej prejavy patria vyvySena a svrbiva vyrazka, opuch, ktory
niekedy postihuje tvar alebo usta a sposobuje tazkosti s dychanim.

e  kozna vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako malé terciky (v strede
tmavé bodky obklopené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji).

e  po celom tele rozsirena vyrazka s pl'uzgiermi a odlupovanie koZe (Md6zu to byt prejavy
Stevensovho-Johnsonovho syndromu alebo toxickej epidermalnej nekrolyzy).
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e plesiiové infekcie. Lieky ako Zinacef mézu v zriedkavych pripadoch spdsobit’ pomnozenie
kvasiniek (rodu Candida) v tele, co modze viest’ k vzniku plesnovych infekcii (napriklad
kandidozy). Vyskyt tohto vedl'ajSicho ucinku je pravdepodobnejsi, ak Zinacef uzivate dlhy Cas.

= Ak sa u vas prejavi ktorykol’'vek z uvedenych priznakov, bezodkladne vyhPadajte lekara
alebo zdravotnu sestru.

Casté vedPajsie ucinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b:

e bolest v mieste vpichu, opuch a zatervenanie pozdiz Zily.

= Ak vam niektory z uvedenych priznakov robi tazkosti, povedzte to svojmu lekarovi.
Casté vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit' krvnymi vysetreniami:

e  zvySenie latok (enzymov) tvorenych v peceni

e zmeny poctu bielych krviniek (reutropénia alebo eozinofilia)
e nizky pocet Cervenych krviniek (anémia)

Menej ¢asté vedPajSie ucinky

Mobzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb:

e  kozna vyrazka, svrbiva, vyvysena vyrazka (Zihlavka)
e hnacka, napinanie na vracanie, bolest’ zalidka
= Ak sau vas objavi niektory z uvedenych priznakov, povedzte to svojmu lekarovi.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami:
e nizky pocet bielych krviniek (leukopénia)

e  zvySenie mnozstva bilirubinu (latka tvorena v peceni)
e  pozitivny vysledok Coombsovho testu.

DalSie vedlajsie u¢inky

U vel'mi malého poctu I'udi sa vyskytli dalSie vedl'ajsie ucinky, ale ich presny vyskyt nie je znamy:

plesiiové infekcie

vysoka teplota (horucka)

alergické reakcie

zapal hrubého creva, ktory spdsobuje hnacku, zvycajne s primesou krvi a hlienu v stolici, bolest’

zaludka

zépal obli¢iek a krvnych ciev

e  prili§ rychly rozpad Cervenych krviniek (hemolytickda anémia)

e  kozna vyrazka, pri ktorej sa mézu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzerd ako malé teréiky (v strede
tmavé bodky obklopené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji) (multiformny erytém).

= Ak sau vas objavi niektory z uvedenych priznakov, povedzte to svojmu lekarovi.

Vedlajsie G¢inky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami:

e  zniZenie poctu krvnych dosti¢iek (buniek, ktoré napomahaji zrazaniu krvi - trombocytopénia)
e  zvySenie hladin dusika mo¢oviny a sérového kreatininu v krvi.

AK sa u vas prejavia akékol'vek vedlajSie uc¢inky

=  Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj akychkol'vek moznych
vedl'aj$ich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.
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5. Ako uchovavat’ Zinacef
[Ma byt vyplnené narodne]
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na baleni po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vas lekar alebo zdravotna sestra
zlikviduje vsetok liek, ktory uz viac nie je potrebny. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Zinacef obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Zinacef a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Ma byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

250 mg prasok na injekény roztok

Raktisko - Curocef

Dansko, Finsko, Grécko, Mad’arsko, Irsko, Litva, Malta, Holandsko, Norsko, Pol'sko, Svédsko,
Spojené kralovstvo - Zinacef

Taliansko - Curoxim

Francuzsko - Zinnat

500 mg prasok na injekény roztok
Taliansko - Curoxim

750 mg prasok na injekény alebo infizny roztok

Rakusko - Curocef

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Grécko, Mad’arsko, Island,
frsko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko,
Svédsko, Spojené kralovstvo - Zinacef

Taliansko - Curoxim

Francuzsko - Zinnat

1 g prasok na injekény alebo infuzny roztok
Taliansko - Curoxim

1,5 g prasok na injekény alebo infuzny roztok
Rakusko - Curocef
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Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Grécko, Mad’arsko, Island,
frsko, Litva, Luxembursko, Holandsko, Nérsko, PolI'sko, Rumunsko, Slovinsko, Svédsko, Spojené
kralovstvo - Zinacef

Francuzsko - Zinnat

2 g prasok na infazny roztok
Taliansko - Curoxim

750 mg prasok na infizny roztok Monovial
Taliansko - Curoxim

1,5 g prasok na infizny roztok Monovial
Belgicko, Luxembursko - Zinacef

Taliansko - Curoxim

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na rekonstituciu

Objemy pridanej vody a koncentracie roztoku, ktoré mozu byt uzitocné, ked’ je potrebné delenie
davok.

Objemy pridanej vody a koncentracie roztoku, ktoré moézu byt’ uzito¢né, ked’ je potrebné
delenie davok

Velkost injekénej liekovky Mnozstvo vody, Priblizna
ktoré treba koncentracia
pridat’ (ml) cefuroximu

(mg/ml)**

250 mg prasok na injekény roztok

250 mg intramuskularne podanie 1 ml 216

intravenozne podanie aspon 2 ml 116

500 mg prasSok na injekény roztok

500 mg intramuskularne podanie 2 ml 216

750 mg prasok na injekény alebo infizny roztok

750 mg intramuskularne podanie 3 ml 216

intravenozny bolus aspon 6 ml 116
intraven6zna inflizia aspon 6 ml 116
1 g prasok na injekény roztok
lg intramuskularne podanie 4 ml 216
intravendzny bolus 10 ml 94
1,5 g prasok na injekény alebo infizny roztok
1,5¢g intramuskularne podanie 6 ml 216
intravenozny bolus asponi 15 ml 94
intravenodzna infuzia 15 ml* 94
2 g prasok na infizny roztok
2g intravenozna infuzia 20 ml 94

* Rekonstituovany roztok treba pridat’ do 50 alebo 100 ml kompatibilného infizneho roztoku (pozri
d’alej uvedené informéacie o kompatibilite)

** Vysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstituovanom roztoku je zvyseny v dosledku
vytestiovacieho koeficientu lieciva, co ma za nasledok uvedené koncentracie v mg/ml.
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Zinacef 750 mg a 1,5 g prasok na infiizny roztok (balenie Monovial - jednodavkova injekcnd
liekovka s prenosovym systémom)

Priprava intravendzneho infizneho roztoku
Obsah Monovialu sa pridava do infuzneho vaku s malym objemom, ktory obsahuje 0,9 % injekény
roztok chloridu sodného, alebo 5 % injekény roztok glukozy, alebo iny kompatibilny roztok.
1. Odlepte vrchnu cast’ stitka, ktora sa da odstranit’, a zlozte kryt.
2. Ihlu Monovialu zasuiite do portu, cez ktory sa do infizneho vaku pridavaju aditiva.
3. Aby doslo k odisteniu injekénej liekovky, zatlacte plastovy drziak ihly Monovialu nadol
smerom k injekénej lieckovke, pokym nebudete pocut’ ,,cvaknutie®.
4. Injekent liekovku drzte kolmo a napliite ju infiznym roztokom priblizne do dvoch tretin tak, ze
infuzny vak niekol’kokrat stlacite.
. Injekénu liekovku pretrepte, aby sa sodna sol’ cefuroximu rozpustila.
6 Injekénu liekovku otocte, aby bola navrchu a preneste rekonstituovany roztok sodnej soli
cefuroximu do infizneho vaku tak, Ze vak stlacite a nasledne uvolnite.
7. Aby sa vyplachlo vnutro injek¢nej liekovky, kroky 4 az 6 zopakujte. Prazdny Monovial
bezpecnym sposobom zlikvidujte. Skontrolujte, ¢i sa prasok rozpustil a ¢i roztok z vaku niekde
nevyteka.

9]

Kompatibilita
1,5 g sodnej soli cefuroximu rozpustenej v 15 ml vody na injekciu sa méze pridat’ k injekénému

roztoku metronidazolu (500 mg/100 ml), pricom obe latky si zachovaju uc¢inok pocas az 24 hodin

pri teplote do 25 °C.

Sodna sol’ cefuroximu v mnozstve 1,5 g je kompatibilna s azlocilinom v mnozstve 1 g (v 15 ml) alebo
5 g (v 50 ml) pocas aZ 24 hodin pri teplote 4 °C alebo 6 hodin pri teplote do 25 °C.

Sodna sol’ cefuroximu (5 mg/ml) v 5 % (m/V) alebo 10 % (m/V) injekénom roztoku xylitolu sa moze
uchovavat’ az 24 hodin pri teplote 25 °C.

Sodna sol’ cefuroximu je kompatibilnéd s vodnymi roztokmi obsahujicimi az 1 % roztok
lidokainiumchloridu.

Sodna sol’ cefuroximu je kompatibilna s nasledujucimi infaznymi roztokmi. Zachova si G¢innost’
pocas az 24 hodin pri izbovej teplote, ked’ sa zmieSa s tymito roztokmi:

0,9 % (m/V) injekény roztok chloridu sodného BP

5 % injekény roztok glukézy BP

0,18 % (m/V) injekény roztok chloridu sodného plus 4 % injekény roztok glukézy BP

5 % injekény roztok glukozy a 0,9 % injekény roztok chloridu sodného

5 % injekény roztok glukozy a 0,45 % injekény roztok chloridu sodného

5 % injekény roztok glukozy a 0,225 % injekeny roztok chloridu sodného

10 % injekény roztok glukozy

10 % invertny cukor vo vode na injekciu

Ringerov injek¢ény roztok USP

Injekény roztok Ringer-laktat USP

M/6 injekény roztok ntriumlaktatu

Zlozeny injekény roztok natriumlaktatu BP (Hartmannov roztok).

Stabilita sodnej soli cefuroximu v 0,9 % (m/V) injekénom roztoku chloridu sodného BP av 5 %
injekénom roztoku gluko6zy nie je ovplyvnena pritomnostou dinatriumhydrokortizonfosfatu.
Sodna sol’ cefuroximu je tiez preukazatel'ne kompatibilna pocas 24 hodin pri izbovej teplote, ked’ sa
zmieS$a v 1i.v. infuznom roztoku s:
heparinom (10 a 50 jednotiek/ml) v 0,9 % injekénom roztoku chloridu sodného; s chloridom
draselnym (10 a 40 miliekvivalentov na liter) v 0,9 % injekénom roztoku chloridu sodného.
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