BILAGA I

PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Anmadrkning: Denna produktresumeé, mérkning och bipacksedel &r den text som ar gallande vid tidpunkten
for kommissionens beslut.

Efter kommissionens beslut ska medlemsstaternas behdriga myndigheter, i samarbete med

referensmedlemsstaten, uppdatera produktinformationen dar sa kravs. Denna produktresumé, markning och
bipacksedel utgor inte nddvandigtvis den senaste texten.
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektionsvatska, l16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till injektionsvatska, l6sning

Zinacef och tillnérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till injektionsvatska, 16sning

Zinacef och tillnérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillnérande namn (se bilaga I) 500 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillnérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillnérande namn (se bilaga I) 1 g pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till infusionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 2 g pulver till infusionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till injektions- eller infusionsvatska, ldsning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-
forpackning)

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-férpackning)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]

Zinacef styrka Maéngd natrium per injektionsflaska
250 mg 14 mg

500 mg 28 mg

750 mg 42 mg

1g 56 mg

15¢g 83 mg

24 111 mg

3. LAKEMEDELSFORM

250 mg, 750 mg, 1,5 g pulver till injektionsvétska, 16sning
Pulver till injektionsvatska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
Pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

250 mg, 750 mg, 1,5 g pulver till injektions- eller infusionsvatska, 6sning
Pulver till injektions- eller infusionsvétska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

750 mg, 1,5 g, 2 g pulver till infusionsvatska, l6sning
Pulver till infusionsvatska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

750 mg, 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-férpackning)

Pulver till infusionsvatska, 16sning
[Kompletteras nationellt]
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4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Zinacef ar avsett for behandling av nedanstaende infektioner hos vuxna och barn, dven nyfodda (fran

fodelsen) (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Samhallsforvarvad pneumoni.

Akut exacerbation av kronisk bronkit.

Komplicerade urinvégsinfektioner, dven pyelonefrit.
Mjukdelsinfektioner: cellulit, erysipelas och sarinfektioner.
Intraabdominella infektioner (se avsnitt 4.4).

Profylax mot infektion infor gastrointestinal (dven esofageal), ortopedisk, kardiovaskuléar och

gynekologisk operation (aven kejsarsnitt).

Vid behandling och férebyggande av infektioner da det ar mycket troligt att anaeroba organismer patraffas

ska cefuroxim administreras tillsammans med ett [ampligt antianaerobt antibiotikum.

Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer om lamplig anvandning av antibakteriella medel.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Tabell 1. Vuxna och barn >40 kg

Indikation

Dosering

Samhallsfoérvarvad pneumoni och akut
exacerbation av kronisk bronkit

Mjukdelsinfektioner: cellulit, erysipelas och
sarinfektioner.

Intraabdominella infektioner

750 mg var 8:e timme
(intravenost eller intramuskulart)

Komplicerade urinvagsinfektioner, dven
pyelonefrit

1,5 g var 8:e timme
(intravenost eller intramuskulért)

Allvarliga infektioner

750 mg var 6:e timme (intravendst)
1,5 g var 8:e timme (intravendst)

Kirurgisk profylax for gastrointestinal,
gynekologisk kirurgi (d4ven kejsarsnitt) och
ortopediska operationer

1,5 g tillsammans med induktion av anestesi.
Detta kan kompletteras med tva doser pa 750
mg (intramuskul&rt) efter 8 timmar och 16
timmar.

Kirurgisk profylax for kardiovaskuléra och
esofageala operationer

1,5 g tillsammans med induktion av anestesi
foljt av 750 mg (intramuskulart) var 8:e timme
i ytterligare 24 timmar.
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Tabell 2. Barn <40 kg

Spadbarn och smabarn >3 veckor Spadbarn (nyfédda till
och barn <40 kg 3 veckor)

Samhallsforvarvad pneumoni
Komplicerade urinvégsinfektioner,
aven pyelonefrit 30 till 200 mg/kg/dygn (intravendst) | 30 till 200 mg/kg/dygn (intravendst)
Mjukdelsinfektioner: cellulit, givet uppdelat pa 3 eller 4 doser. En | givet uppdelat pa 2 eller 3 doser (se
erysipelas och séarinfektioner dos pa 60 mg/kg/dygn ar lamplig for | avsnitt 5.2)
Intraabdominella infektioner de flesta infektioner

Nedsatt njurfunktion

Cefuroxim utsondras framst via njurarna. Liksom for all sddan antibiotika rekommenderas darfor att dosen
med cefuroxim reduceras hos patienter med markant férsdmrad njurfunktion for att kompensera den
langsammare utsondringen.

Tabell 3. Rekommenderade doser med Zinacef vid nedsatt njurfunktion

Kreatininclearance Ty (D) Dos mg

>20 ml/min/1,73 m? 1,7-2,6 Det &r inte nddvandigt att minska
standarddosen (750 mg till 1,5 g tre ganger
dagligen).

10-20 ml/min/1,73 m? 4,3-6,5 750 mg tva ganger dagligen

<10 ml/min/1,73 m? 14,8-22,3 750 mg en gang dagligen

Patienter som behandlas med 3,75 En ytterligare dos pa 750 mg ska ges

hemodialys intravenost eller intramuskulart i slutet av varje

dialys. Forutom parenteral anvéndning kan
cefuroximnatrium tillséttas i
peritonealdialysvatska (vanligtvis 250 mg till
varje 2 liter dialysvatska).

Patienter med njursvikt som behandlas | 7,9-12,6 750 mg tva ganger dagligen. For low-flux
med kontinuerlig arteriovends (CAVH) hemofiltration ska den dosering som
hemodialys (CAVH) eller high-flux 1,6 (HF) rekommenderas under nedsatt njurfunktion
hemofiltration (HF) pa foljas.

intensivvardsavdelningar

Nedsatt leverfunktion
Cefuroxim elimineras framst via njurarna. Hos patienter med leverdysfunktion forvantas detta inte paverka
farmakokinetiken hos cefuroxim.

Administreringssatt

Zinacef ska administreras genom intravends injektion under en tid av 3 till 5 minuter direkt i en ven eller via
droppslang eller infusion under 30 till 60 minuter eller genom djup intramuskuldr injektion. For anvisningar
om beredning av lakemedlet fére administrering se avsnitt 6.6.

750 mg, 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-férpackning).

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

23




4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot cefuroxim eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Patienter med kand éverkénslighet mot cefalosporiner.

Allvarlig dverkanslighet (t.ex. anafylaktisk reaktion) mot ndgon annan typ av betalaktamantibiotikum
(penicilliner, monobaktamer och karbapenemer) i anamnesen.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkanslighetsreaktioner

Som med alla betalaktamantibiotika har allvarliga och ibland fatala 6verkanslighetsreaktioner rapporterats.
Vid svara dverkanslighetsreaktioner maste behandlingen med cefuroxim sattas ut omedelbart och adekvata
akutatgarder inledas.

Innan behandling pabdrjas bor det faststallas om patienten tidigare haft allvarliga éverkanslighetsreaktioner
mot cefuroxim, andra cefalosporiner eller mot nagon annan typ av betalaktamantibiotika. Forsiktighet ska
iakttas om cefuroxim ges till patienter som tidigare drabbats av mattlig-lindrig 6verkanslighet mot andra
betalaktamantibiotika.

Samtidig behandling med potenta diuretika eller aminoglykosider

Cefalosporinantibiotika i hog dos ska ges med forsiktighet till patienter som erhaller samtidig behandling
med potenta diuretika som t.ex. furosemid eller vid samtidig behandling med aminoglykosider. Nedsatt
njurfunktion har rapporterats vid anvéndning av dessa kombinationer. Njurfunktionen ska dvervakas hos
aldre och personer med kéand befintlig nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Overviéxt av icke-kénsliga mikroorganismer

Anvandning av cefuroxim kan resultera i 6vervaxt av Candida. Langvarig anvandning kan aven leda till
Overvaxt av andra icke-kansliga mikroorganismer (t.ex. enterokocker och Clostridium difficile), vilket kan
krdva att behandlingen avbryts (se avsnitt 4.8).

Antibiotikaassocierad pseudomembrands kolit har rapporterats vid anvandning av cefuroxim och kan variera
i svarighetsgrad fran lindrig till livshotande. Denna diagnos ska 6vervagas hos patienter med diarré under
eller efter administrering av cefuroxim (se avsnitt 4.8). Utsattande av terapi med cefuroxim och
administrering av specifik behandling for Clostridium difficile ska dvervéagas. Lakemedel som hammar
peristaltik ska inte ges.

Intraabdominella infektioner

Pa grund av dess aktivitetsspektrum &r cefuroxim inte lampligt for behandling av infektioner som orsakas av
gramnegativa icke-fermenterande bakterier (se avsnitt 5.1).

P&verkan pd diagnostiska tester

Anvandning av cefuroxim kan leda till ett positivt Coombs” test vilket kan interferera vid korstestning av
blod (se avsnitt 4.8).

Viss paverkan pa kopparreduktionsmetoder (Benedicts, Fehlings, Clinitest) kan iakttas. Detta bor dock inte
leda till falskt positiva resultat, nagot som kan férekomma med vissa andra cefalosporiner.

24



Eftersom ett falskt negativt resultat kan férekomma vid ferricyanidtest, rekommenderas att antingen
glukosoxidas- eller hexokinasmetoden anvandas for att faststalla glukosnivaer i blod/plasma hos patienter
som erhaller cefuroximnatrium.

Viktig information om hjalpamnen

Zinacef pulver till injektions- och infusionsvatska, 16sning innehaller natrium. Hansyn ska tas till detta for
patienter som &ter natriumkontrollerad kost.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Cefuroxim kan paverka tarmfloran, vilket leder till lagre aterabsorption av dstrogen och minskad effekt av
kombinerade p-piller.

Cefuroxim utséndras genom glomeruldar filtration och tubulér sekretion. Samtidig anvandning av probenecid
rekommenderas ej. Samtidig administrering av probenecid férlanger utsdndringen av cefuroxim och skapar
en forhdjd maxkoncentration i serum.

Potentiellt nefrotoxiska ldkemedel och loopdiuretika

Hogdosbehandlingar med cefalosporiner ska utféras med forsiktighet pa patienter som tar kraftigt verkande
diuretika (t.ex. furosemid) eller potentiellt nefrotoxiska preparat (t.ex. aminoglykosidantibiotika), eftersom
det inte kan uteslutas att njurfunktionen forsamras av sadana kombinationer.

Ovriga interaktioner
Bestamning av glukosnivaer i blod/plasma: Se avsnitt 4.4.
Samtidig anvandning med orala antikoagulantia kan leda till 6kat International Normalised Ratio (INR).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransat med uppgifter fran anvandning av cefuroxim hos gravida kvinnor. Studier pa djur har
inte visat pa nagon reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Zinacef ska forskrivas till gravida kvinnor endast
om fordelen uppvéger risken.

Cefuroxim har visat sig passera placenta och na terapeutiska nivaer i amnionvatska och navelstrangsblod
efter intramuskuldr eller intravends dos till modern.

Amning

Cefuroxim uts6ndras i sma mangder i brostmjolk. Biverkningar forvantas inte vid terapeutiska doser, aven
om en risk for diarré och svampinfektion i slemhinnorna inte kan uteslutas. Beslut om amning ska avbrytas
eller om behandlingen med cefuroxim ska avbrytas/avstas maste tas med héansyn till fordelen med amning
for barnet och férdelen med behandling fér kvinnan.

Fertilitet
Det finns inga uppgifter om effekterna av cefuroximnatrium pa fertiliteten hos manniskor.
Reproduktionsstudier pa djur har inte visat nagra effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Det finns inga studier angaende cefuroxims paverkan pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Baserat pa kanda biverkningar, ar det emellertid osannolikt att cefuroxim paverkar formagan att

framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
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De vanligaste biverkningarna ar neutropeni, eosinofili, dvergaende stegring av leverenzymer eller bilirubin, i
synnerhet hos patienter med leversjukdom, men det finns inget tecken pé skada pa levern eller reaktioner pa
injektionsstallet.

For de flesta biverkningarna saknas tillforlitliga uppgifter for att kunna berakna incidens och nedanstaende
frekvenskategorier ar darfor endast uppskattningar. Dessutom kan incidensen av biverkningar som
forknippas med cefuroximnatrium variera beroende pa indikation.

Uppgifter fran kliniska studier har anvants for att faststalla frekvensen for mycket vanliga till séllsynta
biverkningar. De frekvenser som tilldelats alla andra biverkningar (dvs. forekomst pa <1/1 000) har
huvudsakligen faststéllts med hjélp av uppgifter efter marknadsféring och hanfor snarare till en
rapporteringsfrekvens én en verklig frekvens.

Behandlingsrelaterade biverkningar, alla grader, redovisas nedan enligt MedDRA organsystemklass,
frekvens och svarighetsgrad. Féljande konvention har tillampats vid indelning i frekvensklasser: mycket
vanliga >1/10; vanliga >1/100, <1/10, mindre vanliga >1/1 000, <1/100; sallsynta >1/10 000, <1/1 000;
mycket séllsynta <1/10 000 och ingen kand frekvens (kan inte berdknas utifran tillgangliga data).

Organsystemklass Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens
Infektioner och Candidadvervéxt, Overvaxt
infestationer av Clostridium difficile
Blodet och lymfsystemet | neutropeni, eosinofili, sankt leukopeni, trombocytopeni,

hemoglobinkoncentration positivt hemolytisk anemi
Coombstest
Immunsystemet lakemedelsorsakad feber,

interstitiell nefrit,
anafylaxi, kutan vaskulit

Magtarmkanalen gastrointestinal pseudomembrands Kkolit
stérning
Lever och gallvégar overgaende stegring av overgaende
leverenzymer forhojning av
bilirubin
Hud och subkutan hudutslag, erythema multiforme,
vavnad urtikaria och toxisk epidermal nekrolys
klada och Stevens-Johnsons
syndrom, angioneurotiskt
6dem
Njurar och urinvagar forhojningar av

serumkreatinin,
forhojningar av ureakvéve i
blodet och sénkt
kreatininclearance (se
avsnitt 4.4)

Allménna symtom reaktioner vid
och/eller symtom vid injektionsstallet, vilka kan ge
administreringsstallet smarta och tromboflebit

Beskrivning av nagra utvalda biverkningar

Cefalosporiner som klass tenderar att absorberas till de réda blodkropparnas membranyta och dér reagera
med antikroppar riktade mot lakemedlet sa att ett positivt Coombs’test erhalls (vilket kan interferera vid
korsning av blod) och i mycket séllsynta fall hemolytisk anemi.

Overgéende stegringar av leverenzymer eller bilirubin i serum har iakttagits, vilka vanligtvis ar reversibla.

Smaérta vid det intramuskulara injektionsstallet &r mer troligt vid hogre doser. Det &r dock osannolikt att det
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| skulle vara en orsak till att avbryta behandlingen.

Pediatrisk population
Sakerhetsprofilen for cefuroximnatrium hos barn 6verensstdimmer med profilen hos vuxna.

4.9 Overdosering
Overdosering kan leda till neurologiska foljdsymtom, inklusive encefalopati, konvulsioner och koma.
Symtom pa éverdosering kan férekomma om dosen till patienter med nedsatt njurfunktion inte séanks pa

lampligt sétt (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Cefuroximnivaerna i serum kan reduceras genom hemodialys eller peritonealdialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakteriellt medel for systemiskt bruk, andra generationens cefalosporiner,
ATC-kod: J01DC02

Verkningsmekanism

Cefuroxim hammar bakteriens cellvaggssyntes genom att binda till penicillinbindande proteiner (PBP).
Detta gor att cellvaggens (peptidoglykan) biosyntes avbryts, vilket leder till bakteriell cellys och cellddd.

Resistensmekanism

Bakteriell resistens mot cefuroxim kan bero pa en eller flera av foljande mekanismer:

e hydrolys med betalaktamaser; inklusive (men inte begrénsat till) betalaktamaser med utvidgat
spektrum (ESBL) och AmpC-enzymer som kan induceras eller varaktigt blockeras i vissa aeroba
gramnegativa bakteriearter;

e reducerad affinitet for penicillinbindande proteiner for cefuroxim;
impermeabilitet hos yttre membran, vilket begréansar cefuroxims atkomst till penicillinbindande
proteiner i gramnegativa bakterier;

e Dbakteriella effluxpumpar.

Organismer som fOrvérvat resistens mot andra injicerbara cefalosporiner forvantas vara resistenta mot
cefuroxim. Beroende pa resistensmekanismen kan organismer med forvarvad resistens mot penicilliner
uppvisa reducerad kénslighet eller resistens mot cefuroxim.

Brytpunkter fér cefuroximnatrium

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) har faststallt nedanstaende
brytpunkter for minsta hdmmande koncentration (MIC):

Mikroorganism Brytpunkter (mg/l)

S R
Enterobacteriaceae’ <g° >8
Staphylococcus spp. Se fotnot’ Se fotnot’
Streptococcus A, B, C och G Se fotnot* Se fotnot*
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (andra) <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <4 >8
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Ej artrelaterade brytpunkter* | <4’ | >g°

! Cefalosporinbrytpunkterna for Enterobacteriaceae detekterar alla kliniskt viktiga resistensmekanismer
(inklusive ESBL och plasmidmedierad AmpC). Vissa stammar som producerar betalaktamaser ar kansliga
eller intermediart kénsliga for 3:e eller 4:e generationens cefalosporiner med dessa brytpunkter och ska
rapporteras nar de patréaffas, dvs. forekomst eller franvaro av en ESBL paverkar inte i sig klassificeringen
av kanslighet. Inom manga omraden ar detektion och karakterisering av ESBL rekommenderat eller
obligatoriskt for infektionskontroll.

2 Brytpunkten hanfor till en dosering pa 1,5 g x 3 och endast till E. coli, P. mirabilis och Klebsiella spp.

% Stafylokockers kanslighet for cefalosporiner kommer sig av kénsligheten fér meticillin med undantag foér
ceftazidim och cefixim och ceftibuten, vilka inte har brytpunkter och inte bor anvandas for
stafylokockinfektioner.

* Betalaktamkansligheten hos de betahemolytiska streptokockgrupperna A, B, C och G kommer sig av
kansligheten mot penicillin.

® Brytpunkterna géller daglig intravends dos p& 750 mg x 3 och en hégdos pd minst 1,5 g x 3.

S=kanslig, R=resistent.

Mikrobiologisk kanslighet

Prevalensen for forvérvad resistens kan variera geografiskt och med tiden for valda arter och lokal
information om resistens ar 6nskvard, sarskilt vid behandling av svara infektioner. Om nodvéndigt bor
expertrad eftersdkas da den lokala prevalensen for resistens ar kand och anvandbarheten av medlet for
atminstone vissa typer av infektioner kan ifragasattas.

Cefuroxim &r vanligtvis verksamt mot foljande mikroorganismer in vitro.

Vanligtvis kénsliga arter

Grampositiva aerober:

Staphylococcus aureus (meticillin-kéanslig) $
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mitis (viridansgruppen)

Gramnegativa aerober:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Mikroorganismer for vilka forvarvad resistens kan vara ett problem

Grampositiva aerober:
Streptococcus pneumoniae

Gramnegativa aerober:
Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp. (andra &n P. vulgaris)
Providencia spp.

Salmonella spp.

Grampositiva anaerober:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gramnegativa anaerober:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.
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Mikroorganismer med inneboende resistens

Grampositiva aerober:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gramnegativa aerober:
Acinetobacter spp.
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Grampositiva anaerober:
Clostridium difficile

Gramnegativa anaerober:
Bacteroides fragilis

Ovriga:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

$ Samtliga meticillinresistenta S. aureus &r resistenta mot cefuroxim.

In vitro har aktiviteterna hos kombinationen cefuroximnatrium och aminoglykosidantibiotika visat sig vara
atminstone additiv, ibland med bevis pa synergi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter intramuskular (IM) injektion av cefuroxim till friska forsdkspersoner varierade de genomsnittliga
maxkoncentrationerna (C ) i serum fran 27 till 35 ug/ml efter en dos pa 750 mg och fran 33 till 40 ug/ml
efter en dos pa 1 000 mg och uppnaddes inom 30 till 60 minuter efter administrering. Efter intravendsa (1V)
doser pa 750 och 1 500 mg var koncentrationerna i serum cirka 50 respektive 100 pg/ml vid 15 minuter.

Efter singeldoser tycktes AUC och C ., 0ka linjart med dos 6ver ett dosomrade pa 250 till 1 000 mg vid IM-
och IV-administrering. Det fanns inga tecken pa ackumulering av cefuroxim i serum fran friska
forsokspersoner efter upprepad intravends administrering av doser pa 1 500 mg var 8:e timme.

Distribution

Proteinbindning anges vara 33 till 50 %, beroende pa matmetod. Den genomsnittliga distributionsvolymen
varierar frdn 9,3 till 15,8 1/1,73 m? efter IM- eller I\VV-administrering dver ett doseringsomréde pé 250 till

1 000 mg. Koncentrationer av cefuroxim som éverskrider de minsta hammande nivaerna for vanliga
patogener kan uppnas i tonsillerna, sinusvavnader, bronkialslemhinna, ben, pleuravitska, ledvatska,
synovialvatska, interstitiell vatska, galla, sputum och kammarvatten. Cefuroxim passerar blod-hjarnbarriaren
nér meningerna ar inflammerade.

Biotransformering

Cefuroxim metaboliseras inte.

Eliminering
Cefuroxim utséndras genom glomerulér filtration och tubulér sekretion. Halveringstiden i serum efter saval

intramuskular som intravends injektion &r cirka 70 minuter. Nastan hela dosen (85-90%) aterfinns som
oforandrat cefuroxim i urinen inom 24 timmar. Den storre delen cefuroxim utséndras inom de forsta 6
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timmarna. Genomsnittlig njurclearance varierar fran 114 till 170 ml/min/1,73 m? efter IM- eller IV-
administrering dver ett dosintervall pa 250 till 1 000 mg.

Sarskilda patientpopulationer
Kon

Inga skillnader iakttogs i farmakokinetiken for cefuroxim mellan mén och kvinnor efter en intravends
bolusinjektion pa 1 000 mg cefuroximnatrium.

Aldre

Efter intramuskulér eller intranvends administrering ar absorption, distribution och utsondring av cefuroxim
hos &ldre patienter samma som hos yngre patienter med motsvarande njurfunktion. Eftersom dldre patienter
tenderar att ha nedsatt njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid val av cefuroximdos och det kan vara bra att
Overvaka njurfunktionen (se avsnitt 4.2).

Barn

Halveringstiden for cefuroxim i serum har visat sig vara vasentligt forlangd hos nyfédda och beror av
gestationsalder. Hos aldre spadbarn (>3 veckor gamla) och hos barn ar halveringstiden i serum pa 60 till 90

minuter samma som den som iakttas hos vuxna.

Nedsatt njurfunktion

Cefuroxim utsondras framst via njurarna. Liksom for all sddan antibiotika rekommenderas att dosen med
cefuroxim reduceras hos patienter med markant forsamrad njurfunktion (dvs. C1. <20 ml/minut) for att
kompensera for dess langsammare utséndring (se avsnitt 4.2). Cefuroxim avlagsnas effektivt med
hemodialys och peritonealdialys.

Nedsatt leverfunktion

Eftersom cefuroxim framst elimineras via njurarna, forvantas leverdysfunktion inte ha nagon effekt pa
farmakokinetiken for cefuroxim.

PK/PD-samband

For cefalosporiner har den viktigaste farmakokinetisk-farmakodynamiska parametern som framst korrelerar
med in vivo-effekt visat sig vara hur stor del av doseringsintervallet (%T) som den obundna koncentrationen
ar hogre an den minsta hdmmande koncentrationen (MIC) av cefuroxim for enskilda mikroorganismer (dvs
%T>MIC).

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker fér manniska. Karcinogenicitetsstudier har inte
utforts. Det finns dock inte nagot bevis som tyder pa en karcinogen potential.

Aktiviteten av Gamma-glutamyltranspeptidas i urin fran ratta hammas av olika cefalosporiner,
hamningsgraden &r dock lagre med cefuroxim. Detta kan ha betydelse for paverkan av kliniska
laboratorietester fran manniskor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
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[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter
[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Beredningsanvisningar

Tabell 4. Tillsatsvolymer och lésningskoncentrationer, vilket kan vara anvandbart nar fraktionsdoser behovs.

Tillsatsvolymer och lésningskoncentrationer, vilket kan vara anvandbart nar fraktionsdoser behévs.

Injektionsflaskans storlek

Méngd vatten
som ska

tillsattas (ml)

Ungefarlig

cefuroximkoncentration

(mg/ml)**

250 mg pulver till injektionsvatska, l6sning

250 mg intramuskulart 1ml 216
intravendst minst 2 ml 116

500 mg pulver till injektionsvatska, l6sning

500 mg intramuskulart 2 mi 216

750 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning

750 mg intramuskulart 3 mil 216
intravends bolus minst 6 ml 116
intravends infusion minst 6 ml 116

1 g pulver till injektionsvétska, 16sning

1g intramuskulart 4 ml 216
intravends bolus 10 ml 94

1,5 g pulver till injektions- eller infusionsvatska, l6sning

159 intramuskulart 6 ml 216
intravends bolus minst 15 ml 94
intravends infusion 15 ml* 94

2 g pulver till infusionsvatska, l6sning

29 intravends infusion 20 mi 94

* Beredd I6sning som ska tillsattas till 50 eller 100 ml kompatibel infusionsvatska (se information om

kompatibilitet nedan)

** Den erhallna cefuroximlsningens volym i beredningen ékar pa grund av lakemedelssubstansens

forskjutningsfaktor och ger angivna koncentrationer i mg/ml.
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Zinacef 750 mg och 1 g pulver till infusionsvétska, 16sning (Monovial-forpackning)

Beredning av 16sning for intravends infusion
Innehallet i Monovial-flaskan tillsatts till en infusionspase med liten volym innehallande 0,9 %
natriumklorid eller 5 % glukoslosning eller annan kompatibel vétska.
1. Dra av den avtagbara évre delen av etiketten och ta bort kapsylen.
2. For in Monovial-flaskans ndl i infusionspasens tillsatsport.
3. Aktivera genom att trycka ned Monovial-flaskans nalhallare av plast till flaskans skuldra tills ett
klickljud hors.
4. Hall flaskan upprétt, fyll den till ungefér tva tredjedelar av dess volym genom att krama pasen flera
ganger.
5. Skaka flaskan for att rekonstituera cefuroximnatrium.
6. Hall flaskan overst och dverfor det rekonstituerade cefuroximnatrium till infusionspasen genom att
krama och slappa pasen.
7. Upprepa steg 4 till 6 sa att insidan av flaskan skoljs. Kassera den tomma Monovial-flaskan pa sakert
satt. Kontrollera att pulvret har I6sts upp och att pasen inte lacker.

Kompatibilitet
1,5 g cefuroximnatrium berett med 15 ml vatten for injektionsvétskor kan tillsattas till metronidazol

injektions vitska (500 mg/100 ml) och bada behaller sin aktivitet i 24 timmar under 25 °C.

1,5 g cefuroximnatrium ar kompatibelt med azlocillin 1 g (i 15 ml) eller 5 g (i 50 ml) i upp till 24 timmar vid
4 °C eller 6 timmar under 25 °C.

Cefuroximnatrium (5 mg/ml) i 5 % (vikt/volymprocent) eller 10 % (vikt/volymprocent) xylitol kan forvaras i
upp till 24 timmar vid 25 °C.

Cefuroximnatrium ar kompatibelt med vattenlosningar som innehaller upp till 1 % lidokainhydroklorid.

Cefuroximnatrium ar kompatibelt med foljande infusionsvatskor. Det behaller effekten i upp till 24 timmar
vid rumstemperatur i:

Natriumklorid BP, injektionsvatska 0,9 % (vikt/volymprocent)

5 % glukosldsning BP, injektionsvatska

0,18 % (vikt/volymprocent) natriumklorid plus 4 % glukosldsning BP, injektionsvéatska

5 % glukosldsning och 0,9% natriumklorid, injektionsvatska

5 % glukosldsning och 0,45% natriumklorid , injektionsvétska

5 % glukosldsning och 0,225 % natriumklorid, injektionsvatska

10 % glukoslésning, injektionsvatska

10 % invertsocker i vatten for injektionsvatskor

Ringerldsning USP, injektionsvatska

Ringer-laktat USP, injektionsvatska

M/6 natriumlaktat, injektionsvatska

Natriumlaktatblandning BP, injektionsvatska, (Hartmanns lshing)

Stabiliteten hos cefuroximnatrium i natriumklorid BP, injektionsvatska 0,9 % (vikt/volymprocent) och i 5 %
glukoslGsning péaverkas inte av forekomsten av hydrokortisonnatriumfosfat.
Cefuroximnatrium har dven befunnits kompatibelt i 24 timmar vid rumstemperatur nér det tillblandats i
intravends infusion med:
Heparin (10 och 50 enheter/ml) i 0,9 % natriumklorid; kaliumklorid (10 och 40 mEg/I) i 0,9 %
natriumklorid.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till injektionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till injektionsvatska, 16sning

Zinacef och tillnérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 500 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillnérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1 g pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till infusionsvatska, l16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 2 g pulver till infusionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till injektions- eller infusionsvatska, ldsning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-
forpackning)

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-férpackning)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

Cefuroxim

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.

Zinacef 250 mg, 750 mg och 1,5 g pulver till injektionsvatska, 16sning;

Zinacef 250 mg, 750 mg och 1,5 g pulver till injektions- eller infusionsvétska, 16sning
Intramuskulér eller intravends anvandning.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg och 1 g pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Intramuskulér eller intravends anvandning.
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Zinacef 750 mg, 1,5 g och 2 g pulver till infusionsvatska, 16sning
Intravends anvandning.

Zinacef 750 mg och 1,5 g pulver till infusionsvétska, 16sning (Monovial-férpackning)
Intravends anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]
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‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till injektionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till injektionsvatska, 16sning

Zinacef och tillnérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 500 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillnérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1 g pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till infusionsvatska, l16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 2 g pulver till infusionsvatska, 16sning

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till injektions- eller infusionsvatska, ldsning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-
forpackning)

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-férpackning)

Cefuroxim
Zinacef 250 mg, 750 mg och 1,5 g pulver till injektionsvétska, 16sning;
Zinacef 250 mg, 750 mg och 1,5 g pulver till injektions- eller infusionsvétska, 16sning

IM/IV

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg och 1 g pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
IM/IV

Zinacef 750 mg, 1,5 g och 2 g pulver till infusionsvatska, 16sning
v

Zinacef 750 mg, 1,5 g pulver till infusionsvétska, 16sning (Monovial-forpackning)
v

2. ADMINISTRERINGSSATT

Las bipacksedeln fére anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

[Kompletteras nationellt]

6. OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedeln: Information till anvandaren

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till injektionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 500 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1 g pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 2 g pulver till infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till injektions- eller infusionsvétska, 16sning
Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 750 mg pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-
forpackning)

Zinacef och tillhérande namn (se bilaga I) 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-férpackning)

Cefuroxim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella biverkningar
som inte n&mns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zinacef &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du ges Zinacef

Hur Zinacef ges

Eventuella biverkningar

Hur Zinacef ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Zinacef ar och vad det anvands for

Zinacef 4r ett antibiotikum som anvands till vuxna och barn. Det verkar genom att déda bakterier som
orsakar infektioner. Det tillhér en grupp av lakemedel som kallas for cefalosporiner.

Zinacef anvands for att behandla infektioner i:

lungorna eller brostet
urinvagarna

huden och mjukdelarna
buken

Zinacef anvands ocksa:

o for att forebygga infektioner under kirurgiska ingrepp.
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2. Vad du behdver veta innan du ges Zinacef

Du far inte ges Zinacef:

o om du ar allergisk (6verkanslig) mot nagra cefalosporinantibiotika eller mot nagot av de 6vriga
innehallsamnena i Zinacef.

o om du nagon gang har haft en allergisk reaktion (6verkénslighet) mot ndgon annan typ av
betalaktamantibiotikum (penicilliner, monobaktamer, karbapenemer).

=  Tala om for lakaren innan du borjar med Zinacef om du tror att detta stimmer in pa dig. Du far inte
ges Zinacef.

Var sarskilt forsiktig med Zinacef

Du maste vara uppmarksam pa vissa symtom som t.ex. allergiska reaktioner eller rubbningar i
magtarmkanalen som t.ex. diarré nar du ges Zinacef. Detta minskar risken for eventuella problem. Se
Tillstand som du behdver vara uppmarksam pa” i avsnitt 4. Om du har fatt ngon allergisk reaktion mot
andra antibiotika som t.ex. penicillin, kan du dven vara allergisk mot Zinacef.

Om du behover genomga ett blod- eller urintest

Zinacef kan paverka resultaten av urin- eller blodtester for socker och ett blodtest som kallas for Coombs
test. Om du ska genomga tester:

=  Tala om for personen som tar provet att du har fatt Zinacef.

Andra lakemedel och Zinacef
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Detta galler &ven
receptfria lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka Zinacef eller gora det mer sannolikt att du far biverkningar. Dessa omfattar:

antibiotika av aminoglykosidtyp

urindrivande tabletter (diuretika), t.ex. furosemid

probenecid

blodfértunnande lakemedel som ges via munnen

Tala om for lakaren om detta stammer in pa dig. Du kan beh6va extra kontroller for 6vervakning av
din njurfunktion nér du tar Zinacef.

*. e o o

P-piller
Zinacef kan forsamra effekten av p-piller. Om du tar p-piller nar du behandlas med Zinacef behtver du
ocksa anvéanda en barriarmetod (t.ex. kondom). Fraga din ldkare om rad.

Graviditet, amning och fertilitet

Tala om for lakaren innan du ges Zinacef:

. om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid
o om du ammar

Lakaren 6vervager fordelen med att behandla dig med Zinacef mot risken for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil eller anvand inte maskiner om du inte kanner dig bra.

Viktig information om nagra innehallsémnen i Zinacef
Zinacef innehaller natrium. Du behdver ta hansyn till det om du éter natriumkontrollerad kost.

Zinacef, styrka . .'V'—é_”gd—w
injektionsflaska

250 mg 14 mg
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500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
1g 56 mg
15¢g 83 mg
24 111 mg

3. Hur Zinacef ges

Zinacef ges vanligtvis av en lakare eller sjukskoterska. Det kan ges som ett dropp (intravends infusion)
eller som en injektion direkt i en ven eller i en muskel.

Vanlig dos

Ratt dos av Zinacef for dig faststalls av ldkaren och beror pa: infektionens svarighetsgrad och typ, om du tar
nagon annan typ av antibiotika, din vikt och alder, hur val dina njurar fungerar.

Nyfédda barn (0-3 veckor)
For varje kg barnet vager ges det 30 till 100 mg Zinacef per dag uppdelat pé tva eller tre doser.

Spadbarn (6ver 3 veckor) och barn
For varje kg spadbarnet eller barnet vager ges det 30 till 100 mg Zinacef per dag uppdelat pa tre eller
fyra doser.

Vuxna och ungdomar
750 mg till 1,5 g Zinacef per dygn uppdelat pa tva, tre eller fyra doser. Hogsta dos: 6 g per dygn.

Patienter med njurproblem

Om du har njurproblem kan ldkaren andra dosen.
= Tala om for lakaren om detta galler dig.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Zinacef orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Tillstdnd som du behdver vara uppmarksam pa
Ett litet antal personer som tar Zinacef far en allergisk reaktion eller en hudreaktion som kan vara allvarlig.
Symtom pa dessa reaktioner ar bland annat:

o allvarlig allergisk reaktion. Tecken &r bland annat upphéjda och kliande utslag, svullnad, ibland i
ansiktet eller munnen som gor det svart att andas.

e hudutslag som kan bilda blasor och se ut som sma maltavlor (mork prick i mitten som omges av ett
ljusare omrade med en mork ring runt kanten).

e ett utbrett utslag med blasor och fjallande hud. (Dessa kan vara tecken pa Stevens-Johnson syndrom
eller toxisk epidermal nekrolys).

o svampinfektioner i séllsynta fall kan lakemedel som Zinacef orsaka en dvervéxt av jastsvamp
(Candida) i kroppen som kan leda till svampinfektioner (t.ex. torsk). Denna biverkan ar mer trolig om
du tar Zinacef under lang tid.

=  Kontakta omedelbart en lakare eller skoterska om du far nagot av dessa symtom.

Vanliga biverkningar
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Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer:
e smadrta vid injektionsstéllet, svullnad och rodnad langs en ven.

=  Tala om for lakaren om nagot av detta besvarar dig.

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

e  0Okning av @mnen (enzymer) som produceras av levern
o forandrat antal vita blodkroppar (neutropeni eller eosinofili)
e l3aga nivaer av roda blodkroppar (blodbrist)

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer:

e hudutslag, kliande upphdjda utslag (nésselfeber)
e diarré, illamaende, magsmarta
=  Tala om for lakaren om du far nagon av dessa biverkningar.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

e l3ga nivaer av vita blodkroppar (leukopeni)
e  Okning av bilirubin (ett &mne som produceras av levern)

e  positivt Coombs’test.

Andra biverkningar
Andra biverkningar har drabbat ett mycket litet antal personer men det ar inte k&nt hur ofta de férekommer:

svampinfektioner

forhojd temperatur (feber)

allergiska reaktioner

inflammation i tjocktarmen, vilket orsakar diarré, vanligtvis med blod och slem, magsmarta
inflammation i njurarna och blodkarlen

réda blodkroppar som bryts ner fér snabbt (hemolytisk anemi).

hudutslag som kan bilda blasor och se ut som sma maltavlor (mork prick i mitten som omges av ett
ljusare omrade med en mork ring runt kanten) erythema multiforme.

=  Tala om for lakaren om du far nagon av dessa biverkningar.

Biverkningar som kan visa sig i blodprov:
e minskat antal blodplattar (celler som hjalper blodet att levras — trombocytopeni)

e forhojda nivaer av ureakvave och serumkreatinin i blodet.

Om du far biverkningar

= tala om for lakare eller apotekspersonal, det galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information.

5. Hur Zinacef ska forvaras

[Kompletteras nationellt]

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter “utg. dat.”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Lakaren eller skterskan tar hand om
eventuell medicin som inte langre behdvs. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

[Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

250 mg pulver till injektionsvatska, 16sning

Osterrike — Curocef

Danmark, Finland, Grekland, Ungern, Irland, Litauen, Malta, Nederldnderna, Norge, Polen, Spanien,
Sverige, Storbritannien — Zinacef

Italien — Curoxim

Frankrike — Zinnat

500 mg pulver till injektionsvatska, l16sning
Italien — Curoxim

750 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning

Osterrike — Curocef

Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckiska Republiken, Danmark, Estland, Finland, Grekland, Ungern, Island,
Irland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Ruméanien, Slovenien, Spanien,
Sverige, Storbritannien — Zinacef

Italien — Curoxim

Frankrike — Zinnat

1 g pulver till injektions- eller infusionsvatska, I6sning
Italien — Curoxim

1,5 g pulver till injektions- eller infusionsvatska, l6sning

Osterrike — Curocef

Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckiska Republiken, Danmark, Estland, Finland, Grekland, Ungern, Island,
Irland, Litauen, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Polen, Ruménien, Slovenien, Spanien, Sverige,
Storbritannien — Zinacef

Frankrike — Zinnat

2 g pulver till infusionsvatska, l6sning
Italien — Curoxim

750 mg Monovial pulver till infusionsvatska, I6sning
Italien — Curoxim Monovial
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1,5 g Monovial pulver till infusionsvétska, 16sning
Italien — Curoxim Monovial

Denna bipacksedel godkéndes senast {MM/AAAA}.

<

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Beredningsanvisningar

Tillsatsvolymer och Idsningskoncentrationer, vilket kan vara anvandbart nér fraktionsdoser behdvs.

Tillsatsvolymer och lésningskoncentrationer, vilket kan vara anvandbart nar fraktionsdoser behévs.

Injektionsflaskans storlek Mangd vatten Ungefarlig
som ska cefuroximkoncentration
tillsattas (ml) (mg/ml)**

250 mg pulver till injektionsvatska, l6sning

250 mg intramuskulart 1ml 216
intravendst minst 2 ml 116

500 mg pulver till injektionsvatska, l6sning

500 mg intramuskulart 2 mi 216

750 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning

750 mg intramuskulart 3 mil 216
intravends bolus Minst 6 ml 116
intravends infusion Minst 6 ml 116

1 g pulver till injektionsvétska, 16sning

1lg intramuskulart 4 ml 216
intravends bolus 10 ml 94

1,5 g pulver till injektions- eller infusionsvatska, l6sning

159 intramuskulart 6 ml 216
intravends bolus minst 15 ml 94
intravends infusion 15 ml* 94

2 g pulver till infusionsvatska, l6sning

29 intravends infusion 20 mi 94

* Beredd I6sning som ska tillsattas till 50 eller 100 ml kompatibel infusionsvatska (se information om

kompatibilitet nedan)

** Den erhallna cefuroximlsningens volym i beredningen ékar pa grund av lakemedelssubstansens

forskjutningsfaktor och ger angivna koncentrationer i mg/ml.

Zinacef 750 mg och 1,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning (Monovial-forpackning)

Beredning av l10sning for intravends infusion

Innehallet i Monovial-flaskan tillsatts till en infusionspase med liten volym innehallande 0,9 %
natriumklorid eller 5 % glukoslosning eller annan kompatibel vétska.
1. Dra av den avtagbara évre delen av etiketten och ta bort kapsylen.

2. For in Monovial-flaskans nal i infusionspasens tillsatsport.

3. Aktivera genom att trycka ned Monovial-flaskans nalhallare av plast till flaskans skuldra tills ett

klickljud hors.

4. Hall flaskan uppratt, fyll den till ungefar tva tredjedelar av dess volym genom att krama pasen flera

ganger.
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5. Skaka flaskan for att rekonstituera cefuroximnatrium.

6. Hall flaskan overst och dverfor det rekonstituerade cefuroximnatrium till infusionspasen genom att
krama och slappa pasen.

7. Upprepa steg 4 till 6 sa att insidan av flaskan skoljs. Kassera den tomma Monovial-flaskan pa sakert
satt. Kontrollera att pulvret har I6sts upp och att pasen inte lacker.

Kompatibilitet
1,5 g cefuroximnatrium berett med 15 ml vatten for injektionsvatskor kan tillséttas till metronidazol (500

mg/100 ml) och bada behaller sin aktivitet i 24 timmar under 25 °C.

1,5 g cefuroximnatrium ar kompatibelt med azlocillin 1 g (i 15 ml) eller 5 g (i 50 ml) i upp till 24 timmar vid
4 °C eller 6 timmar under 25 °C.

Cefuroximnatrium (5 mg/ml) i 5 % (vikt/volymprocent) eller 10 % (vikt/volymprocent) xylitol kan férvaras i
upp till 24 timmar vid 25 °C.

Cefuroximnatrium ar kompatibelt med vattenlosningar som innehaller upp till 1 % lidokainhydroklorid.

Cefuroximnatrium &r kompatibelt med foljande infusionsvatskor. Det behaller effekten i upp till 24 timmar
vid rumstemperatur i:

Natriumklorid BP injektionsvatska 0,9 % (vikt/volymprocent)

5 % glukoslosning BP, injektionsvéatska

0,18 % (vikt/volymprocent) natriumklorid plus 4 % glukoslosning BP, injektionsvétska

5 % glukoslésning och 0,9% natriumklorid, injektionsvatska

5 % glukosldsning och 0,45% natriumklorid, injektionsvatska

5 % glukoslosning och 0,225 % natriumklorid, injektionsvatska

10 % glukoslosning , injektionsvéatska

10 % invertsocker i vatten for injektionsvatskor

Ringerldsning USP, injektionsvétska

Ringer-laktat USP, injektionsvéatska

M/6 natriumlaktat, injektionsvétska

Natriumlaktatblandning BP, injektionsvatska, (Hartmanns 16sning)

Stabiliteten hos cefuroximnatrium i natriumklorid BP, injektionsvétska 0,9 % (vikt/volymprocent) och i 5 %
glukoslosning paverkas inte av forekomsten av hydrokortisonnatriumfosfat.
Cefuroximnatrium har dven befunnits kompatibelt i 24 timmar vid rumstemperatur nér det tillblandats i
intravends infusion med:
Heparin (10 och 50 enheter/ml) i 0,9 % natriumklorid; kaliumklorid (10 och 40 mEqg/l) i1 0,9 %
natriumklorid.
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