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 informécia
pre pouzivatel'ov sU verziou platnou v ¢ase rozhodnutia Komisie.

Prislusné urady clenskych §tatov po rozhodnuti Komisie spolu s referencnym ¢lenskym Statom budi
informéaciu o produkte aktualizovat’ podl'a potreby. Tento suhrn 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

Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu I) 125 mg filmom obalené tablety

Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 250 mg filmom obalené tablety

Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 500 mg filmom obalené tablety

Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 125 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 125 mg granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 250 mg granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg granulat na peroralnu suspenziu

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA

125 mg, 250 mg, 500 mg filmom obalené tablety
Filmom obalend tableta (tableta)
[Ma byt vyplnené narodne]

125 mg/ 5 ml, 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
Granulat na perorélnu suspenziu
[Ma byt vyplnené narodne]

125 mg, 250 mg, 500 mg granulat na peroralnu suspenziu
Granulét na peroralnu suspenziu
[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Zinnat je indikovany na lie¢bu nasledujucich infekcii u dospelych a deti vo veku od 3 mesiacov (pozri
Casti 4.4 a5.1).

Akutna streptokokova tonzilitida a faryngitida.
Akutna bakterialna sinusitida.

Akutna otitis media.

Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy.
Cystitida.

Pyelonefritida.

Nekomplikované infekcie koZe a makkych tkaniv.
Liecba skorych stadii Lymeskej boreliozy.

Je potrebné vziat’ do uvahy oficidlne usmernenie pre nélezité pouzivanie antibakterialnych Iatok.
4.2 Davkovanie a spsob podavania

Davkovanie
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Zvy¢&ajny cyklus lie¢by trva sedem dni (mbZe sa pohybovat’ v rozmedzi od piatich do desiatich dni).

Tabulka 1. Dospeli a deti (=40 kg)

Indikécia Davkovanie

Akutna tonzilitida a faryngitida, akutna 250 mg dvakrat denne

bakteridlna sinusitida

Akutna otitis media 500 mg dvakrat denne

Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy 500 mg dvakrat denne

Cystitida 250 mg dvakrat denne

Pyelonefritida 250 mg dvakrat denne

Nekomplikované infekcie koZe a makkych tkaniv | 250 mg dvakrét denne

Lymeska borelidza 500 mg dvakrat denne poc¢as 14 dni (rozmedzie

od 10 do 21 dni)

Tabulka 2. Deti (< 40 kg)

Indik4cia Davkovanie

Akutna tonzilitida a faryngitida, akutna 10 mg/kg dvakrat denne, maximalne 125 mg

bakteridlna sinusitida dvakrat denne

Deti vo veku dva roky alebo starsie s otitis 15 mg/kg dvakrat denne, maximéalne 250 mg

media, alebo, ked’ je to vhodné, dvakrat denne

so zavaznejSimi infekciami

Cystitida 15 mg/kg dvakrat denne, maximalne 250 mg
dvakrét denne

Pyelonefritida 15 mg/kg dvakrat denne, maximéalne 250 mg
dvakrat denne pocas 10 aZ 14 dni

Nekomplikované infekcie koZe a makkych 15 mg/kg dvakrat denne, maximalne 250 mg

tkaniv dvakrat denne

Lymeska borelioza 15 mg/kg dvakrat denne, maximéalne 250 mg
dvakrat denne pocas 14 dni (10 aZ 21 dni)

Nie su skdsenosti s pouZitim Zinnatu u deti mladSich ako 3 mesiace.

Tablety cefuroximiumaxetilu a granulat na peroralnu suspenziu cefuroximiumaxetilu nie st biologicky
rovnocenné a nie si zamenitel'né na baze miligram k miligramu (pozri ¢ast’ 5.2).

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu

U dojéiat (vo veku od 3 mesiacov) a deti s hmotnost'ou menej ako 40 kg, moze byt’ vhodnejsie upravit’
davku podla telesnej hmotnosti alebo veku. Pri va¢sine infekcii sa dojéatdm a det'om od 3 mesiacov
do 18 rokov podava davka 10 mg/kg dvakrat denne, maximalne 250 mg denne. Pri otitis media alebo
zavaznejsich infekciach sa odporuc¢a davka 15 mg/kg dvakrat denne, maximalne 500 mg denne.

Nasledujuce dve tabul’ky, rozdelené podla vekovej skupiny, sluzia ako navod na zjednodusené
podavanie viacdavkovej suspenzie s koncentraciou 125 mg/5 ml alebo 250 mg/5 ml pomocou
odmernej lyZice (5 ml), ak je poskytnutd, a na podanie lieku z jednodavkovych vrecusok s obsahom
125 mg alebo 250 mg.

Tabulka 3. Davka 10 ma/kg poddvand pri vicsine infekcii

Vek Davka (mg) Objem na jednu davku (ml) Pocet vrecusok na jednu
dvakrat davku
denne
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3 aZ 6 mesiacov 40 az 60 2,5 - - -
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6 mesiacov 60 az 120 25az5 - -
az 2 roky
2 az 18 rokov 125 5 2,5 il

Tabulka 4. Davka 15 mg/kg podavana pri otitis media a pri zavaznejsich infekciach

Vek Déavka (mg) Objem na jednu davku (ml) Pocet vrecusok na jednu davku
dvakrat
denne
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3 aZ 6 mesiacov 60 az 90 2,5 - -
6 mesiacov 90 az 180 5az75 2,5 1 (125 mg) -
az 2 roky
2 az 18 rokov 180 az 250 7,5az 10 25az5 2 (250 mQ) 1 (250 mg)

Porucha funkcie obliciek

Bezpetnost’ a téinnost’ cefuroximiumaxetilu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek neboli

stanoveneé.

Cefuroxim sa vylucuje prevazne oblickami. U pacientov s vyraznou poruchou funkcie obli¢iek sa
odporuca znizit’ davku cefuroximu tak, aby sa vykompenzovalo jeho pomalsie vyluovanie.
Cefuroxim sa z organizmu efektivne odstranuje dialyzou.

Tabulka 5. Odporvcané davky Zinnatu pri poruche funkcie obliciek

Klirens kreatininu T (h) Odporucané davkovanie

> 30 ml/min/1,73 m* 14-24 nie je potrebna Ziadna Uprava davky (podava sa
Standardné davka 125 mg az 500 mg dvakrat denne)

10 - 29 ml/min/1,73 m? 4,6 podava sa Standardna individuélna davka kazdych
24 hodin

< 10 ml/min/1,73 m? 16,8 podava sa Standardné individualna davka kazdych
48 hodin

Pacienti podstupujuci 2-4 na konci kazdej dialyzy sa ma podat’ d’alSia

hemodialyzu Standardné individualna davka

Porucha funkcie pecene

Nie su k dispozicii (daje tykajuce sa pacientov s poruchou funkcie pecene. Ked’ze cefuroxim sa

vyluc€uje prevazne oblickami, pritomnost’ poruchy funkcie pecene zrejme nebude mat’ ziaden vplyv
na farmakokinetiku cefuroximu.

Spbsob podania

125 mg, 250 mg, 500 mg filmom obalené tablety

Peroralne pouZitie

Tablety Zinnatu sa maju uzivat po jedle, aby sa zaistila optimalna absorpcia.

Tablety Zinnatu sa nemaju drvit', a preto nie st vhodné na lie¢bu pacientov, ktori tablety nedokéazu

prehltnut’. U deti sa mdze pouzit’ peroralna suspenzia Zinnatu.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu a 125 mg, 250 mg, 500 mg granulat
na peroralnu suspenziu

Peroralne pouZzitie

Suspenzia cefuroximiumaxetilu sa ma uzivat’ s jedlom, aby sa zaistila optimalna absorpcia.
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Pokyny na rekonstitaciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na cefuroxim alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Pacienti so zndmou precitlivenostou na cefalosporinové antibiotika.

Anamnéza zavaznych reakcii z precitlivenosti (napr. anafylaktické reakcie) na akékol'vek iné typy
betalaktamovych lieCiv (peniciliny, monobaktadmy a karbapenemy).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakcie z precitlivenosti

Osobitnt obozretnost’ si vyzaduju pacienti, ktori v minulosti mali alergickd reakciu na peniciliny
alebo iné betalaktdmové antibiotika, ked’ze jestvuje riziko skrizenej precitlivenosti. Tak ako pri
vietkych betalaktamovych antibakteridlnych latkach, hlasené boli zdvazné a obcas fatalne reakcie z
precitlivenosti. V pripade tazkych reakcii z precitlivenosti sa musi lie¢ba cefuroximom ihned’ ukonéit’
a musia sa prijat’ nalezité pohotovostné opatrenia.

Pred zaciatkom liecby treba zistit, ¢i pacient ma v anamnéze t'azké 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 betalaktamove latky.

Jarischova-Herxheimerova reakcia

Po lie¢be Lymeskej boreliozy cefuroximiumaxetilom bola pozorovana Jarischova-Herxheimerova
reakcia. Je priamym dosledkom baktericidneho u¢inku cefuroximiumaxetilu na baktériu vyvolavajdcu
Lymesku borelidzu, spirochétu Borrelia burgdorferi. Pacientov treba uistit’, Ze sa jedna o ¢astt

a zvycajne spontanne ustupujucu reakciu, ktora je nasledkom antibiotickej lie€by Lymeskej boreliozy
(pozri Cast 4.8).

PomnoZzenie necitlivych mikroorganizmov

Podobne ako pri inych antibiotikach, pouZitie cefuroximiumaxetilu méze mat’ za nasledok
pomnozZenie kvasiniek rodu Candida. Pri dlhodobom podavani méze dojst’ k pomnozZeniu necitlivych
mikroorganizmov (napr. enterokoky, Clostridium difficile), ¢o si m6Ze vyZiadat’ prerusenie lie¢by
(pozri Cast 4.8).

Pseudomembrandzna kolitida sdvisiaca s podavanim antibakterialnych latok bola hlasena takmer

pri vSetkych antibakterialnych latkach, vratane cefuroximu, a jej zdvaznost’ sa moze pohybovat’

od miernej az po zivot ohrozujucu. Tato diagndza sa ma vziat'’ do uvahy u pacientov, ktori trpia
hnackou pocas podavania cefuroximu alebo bezprostredne po jeho vysadeni (pozri Cast’ 4.8). Ma sa
zvazit ukoncenie lie¢by cefuroximom a podanie $pecifickej lie¢by zameranej na Clostridium difficile.
Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, sa nemaju podavat’ (pozri Cast’ 4.8).

Interferencia s diagnostickymi testmi
PouZitie cefuroximu je spajané s pozitivitou Coombsovho testu, ¢o moze interferovat’ s krizovou
krvnou skuskou (pozri Cast’ 4.8).

Ked’ze pri stanoveni glykémie ferikyanidovou metédou moze dojst’ k falosnej negativite, u pacientov
lie¢enych cefuroximiumaxetilom sa na stanovenie hladin glukdzy v krvi/plazme odporuca pouzivat
bud’ glukdzooxidazovi, alebo hexokinazovi metodu.
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Dolezité informacie o pomocnych latkach

125 mg, 250 mg, 500 mg filmom obalené tablety
Zinnat tablety obsahuju parabény, ktoré mozu sposobit’ alergické reakcie (mdzu byt oneskoreng).

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu a 125 mg, 250 mg, 500 mg granulat
na peroralnu suspenziu

Pri lie€be pacientov s diabetom treba vziat'’ do Givahy obsah sachar6zy v suspenzii a granulate
cefuroximiumaxetilu a naleZite ich o tom informovat’.

125 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
Obsahuje 3 g sacharézy v 5 ml davke

250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
Obsahuje 2,3 g sacharézy v 5 ml davke

125 mg granulat na peroralnu suspenziu
Obsahuje 3 g sacharézy v jednotlivej davke

250 mg granulat na peroralnu suspenziu
Obsahuje 6,1 g sachardzy v jednotlivej davke

500 mg granulat na peroralnu suspenziu
Obsahuje 12,2 g sachardzy v jednotlivej davke

Suspenzia cefuroximiumaxetilu obsahuje aspartam, ktory je zdrojom fenylalaninu, a preto sa ma
pouzivat’ obozretne u pacientov s fenylketondriou.

45 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré znizujt kyslost’ zaludo¢nych Stiav, m6zu sposobit’ nizsiu biologicktl dostupnost’
cefuroximiuaxetilu v porovnani s biologickou dostupnost’'ou po jeho podani nalaéno a maju tendenciu
rusit ucinok zvysenej absorpcie po jedle.

Cefuroxim méze ovplyvnit’ ¢revnt floru, a tym viest’ k niZ8ej reabsorpcii estrogénu a zniZenej
ucinnosti kombinovanych peroralnych kontraceptiv.

Cefuroxim sa vylucuje glomerulérnou filtraciou a tubularnou sekréciou. Stbezné podavanie
probenecidu sa neodporu¢a. Sibezné podavanie probenecidu vyznamne zvySuje maximalnu
koncentraciu, plochu pod krivkou zavislosti koncentréacie v sére od ¢asu a elimina¢ny polcas
cefuroximu.

Ak sa cefuroxim pouZiva subezne s peroralnymi antikoagulanciami, moZe to sposobit’ zvySené
hodnoty INR.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je obmedzené mnoZstvo tdajov o pouZiti cefuroximu u gravidnych Zien. Studie

na zvieratach nepreukazali Skodlivé G¢inky na graviditu, embryonalny alebo fetalny vyvoj, pérod
alebo postnatalny vyvoj. Zinnat sa ma predpisovat’ gravidnym Zenam iba vtedy, ked’ prinos prevazuje
nad rizikami.

Laktécia
Cefuroxim sa v malom mnozstve vylucuje do l'udského mlieka. Pri podavani terapeutickych davok sa
neziaduce u¢inky neocakavaju, i ked’ nemozno vylaéit’ riziko vzniku hnac¢ky a mykotickej infekcie
sliznic. Vzhl'adom na tieto U€inky sa dojcenie mozno bude musiet’ prerusit’. Je potrebné vziat’
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do tvahy moznost’ senzibilizacie. Cefuroxim sa ma pouzivat’ pocas dojéenia az po zhodnoteni
prinosu/rizika oSetrujacim lekarom.

Fertilita

Nie sl k dispozicii Udaje o ti¢inkoch cefuroximiumaxetilu na fertilitu u 'udi. Reprodukéné $tadie
na zvieratach nepreukazali Ziadne u¢inky na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Nakol’ko
tento lieck mbze sposobit’ zavraty, pacientov treba upozornit,, aby boli pri vedeni vozidla alebo obsluhe

strojov obozretni.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie neziaduce reakcie su pomnozenie kvasiniek rodu Candida, eozinofilia, bolest’ hlavy,
zavraty, gastrointestinalne tazkosti a prechodné zvysenie hladin peéefiovych enzymov.

Kategorie frekvencie vyskytu priradené k d’alej uvedenym neziaducim reakciam su odhadmi, pretoze
pri vacsine reakcii neboli k dispozicii vhodné udaje (napriklad z placebom kontrolovanych studii)

pre vypocet vyskytu. Vyskyt neziaducich reakcii stvisiacich s cefuroximiumaxetilom sa okrem toho
moze lisit’ podla indikacie.

Na urcenie frekvencie vyskytu vel'mi Castych az zriedkavych neziaducich ti€inkov sa pouzili tdaje
ziskané z rozsiahlych Kklinickych Stadii. Frekvencie vyskytu priradené k vSetkym ostatnym neZiaducim
u¢inkom (t.j. k tym, ktoré sa vyskytovali u <1/10 000) boli uréené hlavne pomocou tdajov ziskanych
v obdobi po uvedeni lieku na trh a vypovedajd skor o miere hlasenia ako o skutoénej frekvencii. Udaje
z placebom kontrolovanych Studii neboli k dispozicii. V pripadoch, v ktorych bol vyskyt vypoéitany
podrla tdajov z klinickych Stadii, vychadzal takyto vyskyt z Gdajov suvisiacich s liekom (hodnotenych
skusajucim). V ramci jednotlivych skupin frekvencii si neziaduce ucinky usporiadané v poradi

klesajlcej zavaznosti.

NeZiaduce reakcie stvisiace s lie¢bou, vietkych stupiiov zavaznosti, su d’alej uvedené podla triedy
organovych systémov MedDRA, frekvencie vyskytu a stupnia zavaznosti. Na klasifikaciu frekvencie
vyskytu sa pouZila nasledujlica 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 Gdajov).

Trieda organovych Casté Menej Casté Nezname
systémov
Infekcie a ndkazy pomnozenie pomnoZenie baktérie Clostridium
kvasiniek rodu difficile
Candida
Poruchy Kkrvi a eozinofilia pozitivita hemolytick& anémia

lymfatického systému

Coombsovho testu,
trombocytopénia,
leukopénia (niekedy
zavazného stupna)

Poruchy imunitného
systému

Liekova hortcka, sérova choroba,
anafylaxia,
Jarischova-Herxheimerova
reakcia

Poruchy nervového

bolest’ hlavy,

systému zavraty
Poruchy hnacka, vracanie pseudomembrandzna kolitida
gastrointestinalneho nauzea,
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traktu bolest’ brucha

Poruchy pecene a prechodné zltacka (hlavne cholestaticka),
zICovych ciest zvysenie hladin hepatitida
pecenovych
enzymov
Poruchy koZe a kozneé vyrazky urtikéria,
podkozného tkaniva pruritus,

multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrém,
toxicka epiderméalna nekrolyza
(exantémova nekrolyza) (pozri
Poruchy imunitného systému),
angioneuroticky edém

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 mébze
interferovat’ s krizovou krvnou skuskou) a vel'mi zriedkavo aj k hemolytickej anémii.

Pozorovany bol prechodny vzostup hladin peceiovych enzymov v sére, ktory je zvycajne reverzibilny.

Deti a dospievajuci
Bezpecnostny profil cefuroximiumaxetilu u deti sa zhoduje s profilom zistenym u dospelych.

4.9 Predavkovanie
Predavkovanie moze viest’ k neurologickym porucham zahiiajicim encefalopatiu, kice a komu.
Priznaky predavkovania sa mézu vyskytnt’ u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, ktorym sa davka

vhodnym sposobom neznizi (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Hladiny cefuroximu v sére je mozné znizit’ hemodialyzou a peritonealnou dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouZzitie, cefalosporiny druhej generacie, ATC
kod: J01DC02

Spdsob u¢inku

Cefuroximiumaxetil sa prostrednictvom esterazovych enzymov hydrolyzuje na u¢inné antibiotikum,
cefuroxim.

Cefuroxim inhibuje syntézu bakterialnej bunkovej steny po naviazani sa na penicilin viaZuce proteiny
(penicillin binding proteins - PBP). Vysledkom je narusenie biosyntézy bunkovej steny
(peptidoglykanu), ¢o vedie k lyze a smrti bakterialnej bunky.

Mechanizmus rezistencie

Bakterilna rezistencia na cefuroxim méze byt zapri¢inena jednym alebo viacerymi z nasledujucich

mechanizmov:

o hydrolyza betalaktdzami; vratane (ale nie vyhradne) betalaktamazami s rozSirenym spektrom
ucinku (extended-spectrum beta-lactamases - ESBL) a enzymami AmpC, ktoré moézu byt pri
niektorych aerébnych gramnegativnych bakterialnych druhoch indukované alebo trvale
dereprimované;

o zniZena afinita penicilin viaZzucich proteinov k cefuroximu;
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o nepriepustnost’ vonkajSej membrany, ktora obmedzuje pristup cefuroximu k penicilin viazucim
proteinom pri gramnegativnych baktériach;
o bakterialne efluxné pumpy.

U organizmov, ktoré dosiahli rezistenciu na iné injekéné cefalosporiny sa predpoklada, Ze budd
rezistentné na cefuroxim.

V zavislosti od mechanizmu rezistencie mdzu organizmy s rezistenciou na peniciliny preukazat’
znizenu citlivost’ alebo rezistenciu na cefuroxim.

Hrani¢né hodnoty cefuroximiumaxetilu

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

Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty (mg/l)

c R
Enterobacteriaceae™ > <8 > 8
Staphylococcus spp. Poznamka® Poznamka®
Streptococcus A,B,C a G Poznamka’ Poznamka*
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Moraxella catarrhalis <0,125 >4
Haemophilus. influenzae <0,125 >1
Hrani¢né hodnoty nezavislé IE° IE°
od bakterialnych druhov’

! Hrani¢né hodnoty cefalosporinov pre enterobaktérie detegujd vietky klinicky vyznamné
mechanizmy rezistencie (vratane ESBL a plazmidom kddovaného AmpC). Niektoré kmene,
ktoré produkuju betalaktamazy, su citlivé alebo intermediarne citlivé na cefalosporiny

3. alebo 4. generacie pri uvedenych hrani¢nych hodnotich 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.

? Iba nekomplikované infekcie moovych ciest (cystitida) (pozri Gast’ 4.1).

3 Citlivost stafylokokov na cefalosporiny je odvodena od citlivosti meticilinu, okrem
ceftazidimu a cefiximu a ceftibuténu, ktoré nemaju stanovené hrani¢né hodnoty a nemajt sa
pouzivat’ pri stafylokokovych infekciach.

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

> Nie je dostatoéne preukazané, Ze prisluiné bakteridlne druhy s dobrym ciefom pri lie¢be
danym liekom. Méze byt hlasena MIC s poznamkou, ale bez sprievodnej kategorizacie na C,
| (intermediérne citlivé) alebo R.

C=citlivé, R=rezistentné

Mikrobiologicka citlivost’

Prevalencia ziskanej rezistencie sa mbze 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 vyhl'adat’ rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, ze uzitocnost’
cefuroximiumaxetilu je minimalne pri niektorych typoch infekcie sporna.

In vitro je cefuroxim zvyc€ajne ucinny proti nasledujucim mikroorganizmom.

Zvycajne citlivé druhy

Grampozitivne aeroby:
Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)*
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Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae

Gramnegativne aerdby:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Spirochéty:
Borrelia burgdorferi

Mikroorganizmy, pri ktorych mozZe byt’ problémom rezistencia

Grampozitivne aeréby:
Streptococcus pneumoniae

Gramnegativne aeréby:
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

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

Grampozitivne anaeroby:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gramnegativne anaerdby:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Grampozitivne aeréby:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

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

Gramnegativne anaerdby:
Bacteroides fragilis

Iné:

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

* Kazdy S. aureus rezistentny na meticilin je rezistentny aj na cefuroxim.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa cefuroximiumaxetil absorbuje z gastrointestinalneho traktu a v ¢revnej
sliznici a krvi sa rychlo hydrolyzuje na cefuroxim, ktory sa uvol'fiuje do krvného obehu. K optimalnej
absorpcii dochadza po uZiti cefuroximiumaxetilu kratko po jedle.
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Po podani tabliet cefuroximiumaxetilu sa maximalne hladiny v sére (2,9 pug/ml po 125 mg davke,
4,4 pg/ml po 250 mg davke, 7,7 pg/ml po 500 mg davke a 13,6 pug/ml po 1 000 mg davke) dosiahnu
priblizne o 2,4 hodiny po davke podanej s jedlom. Rychlost’ absorpcie cefuroximu zo suspenzie je

v porovnani s tabletami pomalSia, ¢o vedie k neskorsim, nizSim maximalnym hladinam v sére

a znizenej systémovej biologickej dostupnosti (niZzsej o0 4 az 17 %). Peroralna suspenzia
cefuroximiumaxetilu nebola biologicky rovnocenné s tabletami cefuroximiumaxetilu, ked’ sa skusala
u zdravych dospelych, a preto nie je zamenitel'na na baze miligram k miligramu (pozri Cast’ 4.2).
Farmakokinetika cefuroximu je linearna v celom rozmedzi peroralne podavanej davky

125 az 1 000 mg. Po opakovanom peroralnom podavani davky 250 az 500 mg nedoSlo ku kumulacii
cefuroximu.

Distribucia

Vdzba na bielkoviny sa udava v rozmedzi 33 az 50 % v zavislosti od metodiky stanovenia. Po podani
jednorazovej davky cefuroximiumaxetilu vo forme 500 mg tablety 12 zdravym dobrovolnikom bol
zdanlivy distribu¢ny objem 50 | (CV%=28 %). Koncentracie cefuroximu prevysujdce 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’ st zapalené meningy.

Biotransformacia

Cefuroxim sa nemetabolizuje.
Eliminacia

Polcas v sére je medzi 1 az 1,5 hodinou. Cefuroxim sa vyluéuje glomerularnou filtraciou a tubularnou
sekréciou. Renalny klirens sa pohybuje v rozmedzi od 125 do 148 ml/min/1,73 m?.

Osobitné skupiny pacientov

Pohlavie
Medzi muzmi a Zenami sa nepozorovali rozdiely vo farmakokinetike cefuroximu.

Starsi pacienti

U starSich pacientov s normalnou funkciou obli¢iek nie je nutné ziadne 0sobitné opatrenie

pri podavani davok do zvycajnej maximalnej davky 1 g denne. U starSich pacientov existuje vy3Sia
pravdepodobnost’ znizenej funkcie obliciek; preto sa ma davka pre starSich pacientov upravit podl'a
funkcie obliciek (pozri ¢ast’ 4.2).

Deti a dospievajuci

U starSich doj¢iat (vo veku > 3 mesiace) a u deti je farmakokinetika cefuroximu podobna
farmakokinetike pozorovanej u dospelych.

Nie su k dispozicii Udaje z klinickych Stadii tykajuce sa pouZzitia cefuroximiumaxetilu u deti mladSich
ako 3 mesiace.

Porucha funkcie obli¢iek

Bezpecnost’ a u¢innost’ cefuroximu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek neboli stanovené.
Cefuroxim sa vylucuje prevazne obli¢kami. Preto sa, podobne ako pri v3etkych takychto antibiotikach,
U pacientov s vyraznou poruchou funkcie obli¢iek (t.j. Cler < 30 ml/mindta) odporaca znizit” davku
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cefuroximu tak, aby sa vykompenzovalo jeho pomal$ie vylu¢ovanie (pozri ast’ 4.2). Cefuroxim sa
z organizmu efektivne odstranuje dialyzou.

Porucha funkcie pe¢ene

Nie si k dispozicii Udaje tykajlce sa pacientov s poruchou funkcie pe¢ene. Ked’Ze cefuroxim sa
vyluc€uje prevazne oblickami, pritomnost’ poruchy funkcie pecene zrejme nebude mat’ ziaden vplyv
na farmakokinetiku cefuroximu.

Vztah medzi farmakokinetikou (FK) a farmakodynamikou (FD)

Preukazalo sa, Ze pri cefalosporinoch je najdoleZitejSim farmakokineticko-farmakodynamickym
indexom Kkorelujdcim s G¢innost'ou in vivo percentualny 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 zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podani, genotoxicity, reprodukéne;j toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre I'udi. Stadie karcinogenity sa neuskuto¢nili; nie st vS§ak dokazy, ktoré by sved¢ili

0 karcinogénnom potenciali.

Utinok gamaglutamyltranspeptidazy v mo¢i potkanov je inhibovany réznymi cefalosporinmi,

pri cefuroxime je vSak stupen inhibicie niz$i. Toto moze mat’ vyznam pri interferencii v klinickych
laboratérnych vySetreniach u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[M4 byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[M4 byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouZitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[M4 byt vyplnené narodne]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

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

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
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Navod na pripravu/podavanie

Pred uzitim lieku treba obsah fl'asky silno pretrepat’.

Pripravena suspenzia sa méze pouzivat’ az 10 dni, ked’ sa uchovava v chladnicke pri teplote 2 °C
az 8 °C.

V pripade potreby sa suspenzia Zinnatu z viacdavkovych fl'asiek méze d’alej nariedit’ v studenych
ovocnych dZusoch alebo v mlie¢nych napojoch a potom sa ma ihned’ uzit'.

Pokyny na pripravu suspenzie vo viacdavkovych flaskdch

1.

)

(SPNCLIE SR

Potraste fl'askou, aby sa granulat stal vol'ne sypkym. Snimte uzaver a odstratite tepelne
zaplombovant membranu. Ak je membrédna poSkodend, alebo ak chyba, liek treba vratit’

do lekarne.

Do flasky pridajte celkové mnozstvo vody, ktoré je uvedené na Stitku alebo na odmerke (ak sa
dodava). Vrat'te uzaver spat’ na flasku.

Obrat'te flasku hore dnom a silne fou kyvajte zo strany na stranu (pocas najmenej 15 sekund).
Prevratte flasku Gstim nahor a silne fiou potraste.

Thned ju vlozte do chladni¢ky a uchovavajte pri teplote 2 az 8 °C.

Pri pouziti davkovacej striekacky treba pred odobratim prvej davky nechat’ takto pripravenu
suspenziu aspon 1 hodinu odstat’.

Pokyny na pouzitie ddvkovacej strickacky (ak je dodavand)

1.

2.

Snimte uzaver z flasky a vsurite adaptér strickacky do hrdla fl'ase. Vtlacte ho uplne, az kym
nebude adaptér pevne prilichat’ k hrdlu flasky. Flasku a strickacku prevrat'te.

Tahajte piest z valca striekacky, az kym nebude okraj valca v jednej trovni s ryskou na pieste
zodpovedajlcou potrebnej davke.

Prevrat'te flasku a striekacku ustim nahor. Pridrzte strickacku a piest tak, aby sa piest nepohol
a vytiahnite strickacku z fT'asky, pricom plastovy adaptér ponechajte v hrdle fTasky.
Pacientovi sediacemu vo vzpriamenej polohe vloZte hrot strickacky do ust tak, Ze ho
nasmerujete k vnatornej strane lica.

Tlacte piest strickacky pomaly, aby z nej liek vysiel bez toho, Ze by spdsobil dusenie.
NEVYSTREKNITE liek pradom.

Po podani davky vratte spat’ uzaver flasky bez toho, Ze by ste z nej vytiahli plastovy adaptér.
Striekacku rozoberte a dokladne ju umyte v Cerstvej pitnej vode. Piest a valec striekacky
nechajte vol'ne uschnut’.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulat na peroralnu suspenziu
Pokyny na pripravu suspenzie z vrecuska

1.
2.
3.

Vysypte granulat z vreciSka do pohéra.
Pridajte malé mnoZstvo vody.
Dokladne premiesajte a ihned’ vypite.

Pripravena suspenzia alebo granulat sa nesmu miesat’ s hortcimi tekutinami.

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

{Né&zov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>
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8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[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

Zinnat a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 125 mg filmom obalené tablety
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg filmom obalené tablety
Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 500 mg filmom obalené tablety
Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 125 mg granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg granulat na peroralnu suspenziu

[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 CESTA PODANIA

Vnutorné pouZitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

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 {MM RRRR}
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| 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 DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNE CisSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

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

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Zinnat a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 125 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 250 mg/5 ml granulét na peroralnu suspenziu

[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 CESTA PODANIA

Vndtorné pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohladu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11,

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A 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
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15,

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE/STRIPY

|1.  NAZOV LIEKU

Zinnat a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 125 mg filmom obalené tablety
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg filmom obalené tablety
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]
Cefuroxim

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FECASKA

1. NAZOV LIEKU

Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 125 mg filmom obalené tablety
Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 250 mg filmom obalené tablety
Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 500 mg filmom obalené tablety
[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 CESTA PODANIA

Vnutorné pouZitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu a deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A 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

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

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

FIASKA

1. NAZOV LIEKU

Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 125 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
[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 CESTA PODANIA

Vnutorné pouZitie
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

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 {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A 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

[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

VRECUSKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 125 mg granulat na perorélnu suspenziu
Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 250 mg granulat na perorélnu suspenziu
Zinnat a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 500 mg granulat na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Cefuroxim
Vnutorné pouZitie

2. SPOSOB PODANIA

Vndtorné pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[M& byt vyplnené narodne]

/5. INE
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Pisomna informacia pre pouzivatel’ov

Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 125 mg filmom obalené tablety
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg filmom obalené tablety
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg filmom obalené tablety
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 125 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 125 mg granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 250 mg granulat na peroralnu suspenziu
Zinnat a suvisiace nézvy (pozri Prilohu 1) 500 mg granulét na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

Cefuroxim

Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zaénete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas doleZité informécie.

- Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotni
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je Zinnat a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor ako uZijete Zinnat

Ako uzivat’ Zinnat

Mozné vedlajsie uinky

Ako uchovavat’ Zinnat

Obsah balenia a d’alsie informacie

SoukrwdE

1. Co je Zinnat a na ¢o sa pouZiva

Zinnat je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych a deti. U¢inkuje tak, Ze usmrcuje baktérie, ktoré
spbsobuju infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny.

Zinnat sa pouziva na liecbu infekcii:
hrdla

nosovych dutin

stredného ucha

pl'uc alebo hrudnika
mocovych ciest

koZe a makych tkaniv.

Zinnat sa moze pouzivat’ aj:
o na lie¢bu Lymskej borelidzy (infekcia, ktoru Siria parazity nazyvané klieste).

2. Co potrebujete vediet’ skor ako uZijete Zinnat

Neuzivajte Zinnat:
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o ked’ ste alergicky (precitliveny) na akékol’vek cefalosporinové antibiotika
alebo na ktorakol'ek z d’alsich zloziek Zinnatu.

o ak ste niekedy mali zavaZznu alergickl reakciu (reakciu z precitlivenosti) na akékol've iné typy
betalaktdmovych antibiotik (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy).

= Aksi myslite, Ze sa VAs to tyka, neuzivajte Zinnat, pokym sa o tom neporadite so svojim
lekérom.

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Zinnatu

Zinnat sa neodporuca pre deti mladsie ako 3 mesiace, pretoze jeho bezpe¢nost’ a ti¢innost’ v tejto
vekovej skupine nie st zname.

Pocas uzivania Zinnatu si musite davat’ pozor na urcité priznaky, akymi st alergické reakcie, plesiiové
infekcie (napriklad kandid6za) a zavazna hnacka (pseudomembrandzna kolitida). ZniZi sa tak riziko
vzniku akychkol'vek problémov. Pozrite si ,,Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor*

Vv Casti 4.

Ak potrebujete krvné vySetrenie

Zinnat moze ovplyvnit’ vysledky vySetrenia zistujuceho hladiny cukru v krvi, alebo krvného
vySetrenia nazyvaného Coombsov test. Ak potrebujete krvné vysetrenie:
=  povedzte osobe, ktora Vam odobera vzorku krvi, Ze uzivate Zinnat.

Iné lieky a Zinnat

Ak uzivate este iné lieky, ak ste nejaké lieky zacali uzivat’ v poslednom Case, alebo ak zacinate uzivat’
nové lieky, oznamte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis.

Lieky, ktoré sa pouzivajl na zniZenie mnozstva zZaludo¢nej kyseliny (napr. antacida pouzivané
na lie¢bu palenia zahy), mézu ovplyvnit’ spdsob, akym Zinnat ucinkuje.

Probenecid

Peroralne (istami uzivané) antikoagulancié (lieky zabranujuce zrazaniu krvi)

=  Aktakyto liek uZivate, ozndmte to svojmu lekarovi alebo lek&rnikovi.

Antikoncep¢né tablety

Zinnat moze znizit' G¢innost’ antikoncepénych tabliet. Ak pocas lieCby Zinnatom uZivate
antikoncepéné tablety, je potrebné, aby ste pouzivali aj bariérovy spdsob antikoncepcie (napriklad
prezervativy). Porad’te sa o tom so svojim lekdrom.

Tehotenstvo a dojéenie a plodnost’

Informujte svojho lekara pred tym, nez zacnete uzivat’ Zinnat:
o ak ste tehotna, myslite si, ze mozete byt tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’
. ak dojcite.

Vas lekar zvazi prinos liecby Zinnatom pre Vas oproti riziku pre Vase dieta.
Vedenie vozidla a obsluha strojov
Zinnat u Vas moze vyvolat’ zavraty a moze mat’ d’alSie vedl'ajsie u¢inky, ktoré zniZuju Vasu

pozornost’.
=  Neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, pokym sa necitite dobre.
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125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu a 125 mg, 250 mg, 500 mg granulat
na peroralnu suspenziu
Dolezité informécie o niektorych zlozk&ch Zinnatu

Suspenzia Zinnatu obsahuje cukor (sacharézu). Ak ste diabetik, je potrebné, aby ste to vzali do Gvahy
pri Vasej diéte.

Suspenzia Zinnatu obsahuje aj aspartam, ktory je zdrojom fenylalaninu. Ak trpite neznaSanlivostou
aspartamu, alebo ak mate ochorenie nazyvané fenylketonudria (zname aj pod skratkou PKU):

= overte si u svojho lekara, ¢i je Zinnat pre Vas vhodny.

3. AKko uzivat’ Zinnat

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako Vam povedal Vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zinnat uzivajte po jedle. Pomoze to zvysit’ Gcinnost’ liecby.

125 mg, 250 mg, 500 mg filmom obalené tablety
Tablety Zinnatu prehltnite vcelku a zapite vodou.

Tablety neZujte, nedrvte ani nedel’te - moze to znizit’ ucinnost’ lieCby.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulat na perorélnu suspenziu
Obsah fl'asky pred pouzitim pretrepte.

Suspenzia Zinnatu sa moze nariedit’ v studenych ovocnych dZusech alebo v mlie¢nych napojoch,
ale potom sa musi ihned’ uzit.

Zinnat nemieSajte s horucimi tekutinami.

Podrobny navod na pripravu suspenzie Zinnatu si pozrite v odseku nazvanom Navod na pripravu
na konci tejto pisomnej informacie pre pouZzivatelov.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulat na peroralnu suspenziu
Podrobny navod na pripravu suspenzie Zinnatu z vrecuska si pozrite v odseku nazvanom Navod
na pripravu na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatelov.

Zvycajna davka

Dospeli
Zvy¢&ajna davka Zinnatu je 250 mg aZz 500 mg dvakrat denne v zavislosti od zavaznosti a druhu
infekcie.

Children

Zvy¢ajna davka Zinnatu je 10 mg/kg (maximalne 125 mg) az 15 mg/kg (maximalne 250 mg) dvakrat
denne v zavislosti od:

o zavaznosti a druhu infekcie

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu a 125 mg, 250 mg, 500 mg granulat

na peroralnu suspenziu
o telesnej hmotnosti a veku dietat’a.
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Zinnat sa neodporica pre deti mladsie ako 3 mesiace, pretoZe jeho bezpeénost’ a i¢innost’ v tejto
vekovej skupine nie si zname.

V zavislosti od ochorenia a od toho, ako Vy alebo Vase dieta reagujete na lie€bu, moze byt
pociatocna davka zmenena alebo mdze byt potrebny viac ako jeden cyklus liecby.

Pacienti s problémami s obli¢kami

Ak mate problém s obli¢kami, Vas lekar Vam méze zmenit’ davku.
=  Aksa Vasto tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak uzijete privel’ké mnoZstvo Zinnatu

Ak uzijete privelké mnozstvo Zinnatu, mdZu sa u Vas objavit’ neurologické poruchy, konkrétne sa

u Vas moze zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu ki-€ov (zdchvatov kicov).

= Necakajte a bezodkladne sa obrat’te na svojho lekara alebo chod’te na najblizsiu lekarsku
pohotovost’. Ak je to mozné, zdravotnickemu pracovnikovi ukéazte balenie Zinnatu.

AK zabudnete uzit’ Zinnat

Neuzivajte davku navyse, aby ste nahradili vynechant davku. Staci, ak Vasu d’alsiu davku uzijete
vo zvyCajnom case.

Neprestaiite uZivat’ Zinnat bez odporucania

Je dolezité, aby ste dokoncili cely cyklus liecby Zinnatom. Neprestante ho uzivat, pokym Vam to
neodporuci Vas lekar - dokonca ani vtedy, ked’ sa citite lepSie. Ak nedokoncite cely cyklus liecby,
infekcia sa Vam moze vratit'.

4. MoZné vedPajSie u¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gcinky, ale neprejavia sa u kazdého.

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

o Zavazna alergické reakcia. Medzi jej prejavy patria vyvysena a svrbiva vyrazka, opuch,
ktory niekedy postihuje tvar alebo Usta a spdsobuje azkosti s dychanim.

. KoZna vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pPuzgiere a ktord vyzerad ako malé terc¢iky (v strede
tmavé bodky obklopené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji)

o Po celom tele rozsirené vyrazka s pPuzgiermi a odlupovanie koze (M6zu to byt prejavy
Stevensovho-Johnsonovho syndrému alebo toxickej epidermalnej nekrolyzy).

. Plesiiové infekcie
Lieky ako Zinnat mézu sposobit’ pomnozenie kvasiniek (rodu Candida) v tele, ¢o moze viest’
k vzniku plestiovych infekcii (napriklad kandidozy). Vyskyt tohto vedl'ajsicho acinku je
pravdepodobnejsi, ak Zinnat uZivate dlhy cas.

o Zavaina hnacka (pseudomembrandzna kolitida). Lieky ako Zinnat m6zu spdsobit’ zapal

hrubého ¢reva, ktory sposobuje zavaznt hnacku, zvycajne s primesou krvi a hlienov v stolici,
bolest’ zaludka, horucku.
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o Jarischova-Herxheimerova reakcia. U niektorych pacientov, ktori st Zinnatom lie¢eni na
Lymsku boreliézu, sa mdze objavit’ vysoka teplota (horacka), triaska, bolest’ hlavy, bolest’
svalov a koZna vyraZzka. Téato reakcia je znama ako Jarischova-Herxheimerova reakcia.
Priznaky zvycajne trvaju niekol’ko hodin az jeden den.

=  Aksau Vas prejavi ktorykoPvek z uvedenych priznakov, ihned® oznadmte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Casté vedPajsie u¢inky
Mobzu postihnat’ aZz 1 z 10 ludi:

plesiové infekcie (napriklad kandidoza)
bolest’ hlavy

zavraty

hnacka

napinanie na vracanie

bolest’ zaludka.

Casté vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami:

. zvySenie poctu jedného druhu bielych krviniek (eozinofilia)
. zvySenie mnozstva pecenovych enzymov.

Menej ¢asté vedDlajSie ucinky
Moézu postihnat’ az 1 zo 100 l'udi:

. vracanie
. kozné vyréazky.

Menegj Casté vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit' krvnymi vySetreniami:

. znizenie poctu krvnych dostic¢iek (buniek, ktoré napomahaji zrazaniu krvi)
o ZniZenie poétu bielych krviniek
. pozitivny vysledok Coombsovho testu.

DalSie vedPajsie ucinky

U vel'mi malého poctu l'udi sa vyskytli d’alSie vedl'ajSie ucinky, ale ich presny vyskyt nie je znamy:
zavazna hnacka (pseudomembrandzna kolitida)

alergickeé reakcie

kozné reakcie (vratane zavaznych)

vysoka teplota (horucka)

zozltnutie ocnych bielok alebo pokozky

zapal pec¢ene (hepatitida).

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vysetreniami:

o prili$ rychly rozpad ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia).

Ak sa u Vés prejavia akékol'vek vedPajsie ucinky

= Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo problémovy, alebo ak

spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZivatel'ov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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5. Ako uchovavat’ Zinnat
[Ma byt vyplnené narodne]
Uchovéavajte mimo dohladu 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 mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

Y4

Co Zinnat obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Zinnat 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:

125 mg filmom obalené tablety

Ceska republika, Dansko, Finsko, Franctzsko, Nemecko, Mad’arsko, Irsko, Litva, Holandsko, Pol’sko,
Rumunsko, Slovenska republika, Spanielsko, Spojené kralovstvo - Zinnat

Nemecko - Elobact

250 mg filmom obalené tablety

Rakiisko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko,
Nemecko, Madarsko, Island, irsko, Taliansko, Loty3sko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko,
Pol'sko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Spojené

kralovstvo - Zinnat

Nemecko - Elobact

Grécko - Zinadol

Taliansko — Zoref

Taliansko - Oraxim

Portugalsko - Zipos

Portugalsko - Zoref

Spanielsko - Cefuroxima Allen

Spanielsko - Cefuroxima Solasma

500 mg filmom obalené tablety

Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Franctizsko, Nemecko,
Madarsko, frsko, Taliansko, Lotyssko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Pol'sko, Rumunsko,
Slovenska republika, Slovinsko, Spanielsko, Spojené kralovstvo - Zinnat

Nemecko - Elobact

Grecko - Zinadol
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Taliansko — Zoref

Taliansko - Oraxim

Portugalsko - Zipos

Portugalsko - Zoref

Spanielsko - Cefuroxima Allen
Spanielsko - Cefuroxima Solasma

125 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu

Rakusko, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Franctzsko, Nemecko, Madarsko, Island,
frsko, Taliansko, Lotyssko, Litva, Malta, Holandsko, PoI'sko, Rumunsko, Slovenska republika,
Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Spojené kralovstvo - Zinnat

Nemecko - Elobact

Taliansko — Zoref

Taliansko - Oraxim

Portugalsko - Zipos

Portugalsko - Zoref

250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu

Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Cyprus, Finsko, irsko, Taliansko, Luxembursko,
Malta, Pol'sko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanielsko, Spojené kralovstvo - Zinnat

Grécko - Zinadol

Taliansko — Zoref

Taliansko - Oraxim

Portugalsko - Zipos

Portugalsko - Zoref

125 mg granulat na peroralnu suspenziu
Franclzsko, Spanielsko, Spojené kral'ovstvo - Zinnat
Nemecko - Elobact

250 mg granulat na peroralnu suspenziu

Rakusko, Taliansko, Spanielsko, Spojené kralovstvo — Zinnat
Taliansko - Oraxim

Nemecko - Elobact

Spanielsko - Nivador

500 mg granulat na peroralnu suspenziu
Spanielsko - Zinnat

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

N&vod na pripravu

125 mg/5 ml a 250 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu

Pokyny na pripravu suspenzie

1. Potraste fl'askou, aby sa granulat stal vol'ne sypkym a snimte uzaver.

2. Do fPasky pridajte mnoZstvo vody, ktoré je uvedené na Stitku alebo na odmerke (ak sa
dodava) vrat'te spat’ uzaver.

3. Obratte fPasku hore dnom a silne fiou kyvajte zo strany na stranu pocas najmene;j
15 sekdnd.
4. Prevrat’te fPasku ustim nahor a silne nou potraste.
5. Suspenzia Zinnatu sa musi uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C
6. Pri pouziti davkovacej striekacky treba pred odobratim prvej davky nechat’ takto pripravenu

suspenziu aspon | hodinu odstat’.
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Pre deti, ktoré nedokazu uzit’ Zinnat pomocou odmernej lyzice, sa dodava davkovacia striekacka
s dielikmi po 5 ml. Pouzite peroralnu davkovaciu strieckacku prilozenu v baleni na presné odmeranie

© ©

10.

Snimte uzaver z frasky. OdloZte ho na bezpe¢né miesto.

Frasku pevne drzte. Vtla¢te plastovy adaptér do hrdla fPasky.

Vsuiite striekacku pevne do adaptéra.

Flasku prevrat'te hore dnom.

Tahajte piest strieka¢ky, kym nebude strickatka obsahovat’ prvaa ¢ast’ Vasej celej davky.
Prevrat'te flasku Ustim nahor. Vyberte strieka¢ku z adaptéra.

Vlozte si striekacku do tst tak, Ze hrot strickacky nasmerujete k vnutornej strane lica. Tla¢te
piest pomaly, aby ste mali ¢as na prehltnutie. Netlaéte prili§ prudko a nevystreknite tekutinu
do zadnej ¢asti hrdla, inak by ste sa mohli zacat’ dusit’.

Zopakujte kroky 3 aZ 7 rovnakym spdsobom, kym neuZzijete Vasu celt davku.

Vyberte striekacku z fPasky a dokladne ju umyte v ¢istej vode. Pred tym, nezZ ju znovu
pouzite, ju nechajte uplne uschnut’.

Pevne uzatvorte fl’asku uzaverom, pri¢om adaptér v nej ponechajte.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulat na peroralnu suspenziu
Pokyny na pripravu suspenzie z vrecuska

1

2.
3.
>

Vysypte granulat z vrecuska do pohara.

Pridajte malé mnozstvo vody.

Dokladne premieSajte a ihned’ vypite.

Suspenziu ani granulat nemieSajte s horucimi tekutinami.

63



