BILAGA Il

PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Anmirkning: Denna produktresumé, mirkning och bipacksedel ar den text som &r géllande vid
tidpunkten for kommissionens beslut.

Efter kommissionens beslut ska medlemsstaternas behoriga myndigheter, i samarbete med

referensmedlemsstaten, uppdatera produktinformationen dér sa kriavs. Denna produktresumé,
markning och bipacksedel utgor inte nodvéndigtvis den senaste texten.
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PRODUKTRESUME
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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 125 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 500 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 25 mg/ml granulat till oral suspension
Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 50 mg/ml granulat till oral suspension
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 125 mg granulat till oral suspension
Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 250 mg granulat till oral suspension
Zinnat och tillhdérande namn (se bilaga I) 500 mg granulat till oral suspension

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]

3 LAKEMEDELSFORM

125 mg, 250, 500 mg filmdragerade tabletter
Filmdragerad tablett
[Kompletteras nationellt]

25 mg/ml, 50 mg/ml granulat till oral suspension
Granulat till oral suspension
[Kompletteras nationellt]

125 mg, 250 mg, 500 mg granulat till oral suspension
Granulat till oral suspension
[Kompletteras nationellt]

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Zinnat &r avsett for behandling av nedanstaende infektioner hos vuxna och barn fran 3 manader (se
avsnitt 4.4 och 5.1).

Akut tonsillit och faryngit orsakad av streptokocker.
Akut bakteriell sinuit.

Akut otitis media.

Akut exacerbation av kronisk bronkit.

Cystit.

Pyelonefrit.

Okomplicerade hud- och mjukdelsinfektioner.
Behandling av tidig borreliainfektion.

Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer om ldmplig anviandning av antibakteriella medel.
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4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vanlig behandlingstid ar sju dagar (kan variera fran fem till tio dagar).

Tabell 1. Vuxna och barn (>40 kg)

Indikation Dosering

Akut tonsillit och faryngit, akut bakteriell sinuit | 250 mg tva ganger dagligen

Akut otitis media 500 mg tvé génger dagligen

Akut exacerbation av kronisk bronkit 500 mg tva ganger dagligen

Cystit 250 mg tva ganger dagligen

Pyelonefrit 250 mg tva ganger dagligen
Okomplicerade hud- och mjukdelsinfektioner 250 mg tvd ginger dagligen

Borrelia 500 mg tva ganger dagligen under 14 dagar

(intervall pa 10-21 dagar)

Tabell 2. Barn (<40 kg)

Indikation Dosering

Akut tonsillit och faryngit, akut bakteriell sinuit 10 mg/kg tva génger dagligen upp till maximalt
125 mg tva ganger dagligen

Barn i aldern tv4 ar eller dldre med otitis media 15 mg/kg tvéa ganger dagligen upp till maximalt

eller, i forekommande fall, med svarare 250 mg tva ganger dagligen

infektioner

Cystit 15 mg/kg tva génger dagligen upp till maximalt
250 mg tva ganger dagligen

Pyelonefrit 15 mg/kg tva ganger dagligen upp till maximalt
250 mg tva ganger dagligen under 10 till 14 dagar

Okomplicerade hud- och mjukdelsinfektioner 15 mg/kg tva génger dagligen upp till maximalt
250 mg tva ganger dagligen

Borrelia 15 mg/kg tva ganger dagligen upp till maximalt
250 mg tva ganger dagligen under 14 dagar (10
till 21 dagar)

Det finns ingen erfarenhet av Zinnat till barn under 3 manader.

Tabletterna med cefuroximaxetil och granulaten med cefuroximaxetil till oral suspension ér inte
bioekvivalenta och &r inte utbytbara milligram for milligram (se avsnitt 5.2).

25 mg/ml, 50 mg/ml granulat till oral suspension

For barn (fran 3 manaders alder) och barn med en kroppsvikt pa mindre dn 40 kg, bér dosen anpassas
efter vikt eller alder. Dosen for de flesta infektioner for barn i aldern 3 ménader till 18 ar dr 10 mg/kg
tva génger dagligen, upp till maximalt 250 mg dagligen. Vid otitis media eller vid allvarligare
infektioner dr rekommenderad dos 15 mg/kg tva ganger dagligen, upp till maximalt 500 mg dagligen.

Foljande tva tabeller, uppdelade pa aldersgrupper, kan anvindas som riktlinjer for att underlétta
administreringen, med t ex doseringssked (5 ml), av 25 mg/ml eller 50 mg/ml suspension i

flerdosbehallare, om sadan finns, samt av 125 mg eller 250 mg endospasar.

Tabell 3. 10 mg/kg dosering vid flertalet infektioner

Alder Dos (mg) Volym per dos (ml) Antal pasar per dos
tva ganger
dagligen
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125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3 till 6 manader 40 till 60 2,5 - - -
6 manader till 2 ar 60 till 120 2,5l 5 - - -
2 till 18 ar 125 5 2,5 1 -

Tabell 4. 15 mg/kg dosering vid otitis media och allvarligare infektioner

Alder Dos (mg) tva Volym per dos (ml) Antal pasar per dos
ganger
dagligen
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3tll 6 60 till 90 2,5 g 0 I
manader
6 manader till 90 till 180 5till 7,5 2,5 1 (125 mg) -
2 ar
2 till 18 ar 180 till 250 7,5 till 10 2,5l 5 2 (250 mg) 1 (250 mg)
Nedsatt njurfunktion

Sdkerhet och effekt av cefuroximaxetil for patienter med njursvikt har inte faststéllts. Cefuroxim
utsondras framst via njurarna. Hos patienter med markant férsdmrad njurfunktion rekommenderas att
dosen med cefuroxim reduceras for att kompensera den langsammare utséndringen. Dialysbehandling
reducerar cefuroximkoncentrationen i serum.

Tabell 5. Rekommenderad dosering av Zinnat vid nedsatt njurfunktion

Kreatininclearance Ty (D) Rekommenderad dosering

>30 ml/min/1,73 m’ 1,424 dosjustering ej nddvéndigt (standarddos med 125
mg till 500 mg tva ganger dagligen)

10-29 ml/min/1,73 m’ 4,6 individuellt anpassad standarddos ges en géng per
dygn

<10 ml/min/1,73 m* 16,8 individuellt anpassad standarddos ges vart annat
dygn

Patienter som genomgar 2-4 en ytterligare individuellt anpassad standarddos ges

hemodialys i slutet av varje dialysbehandling

Nedsatt leverfunktion
Uppgifter saknas for patienter med nedsatt leverfunktion. Eftersom cefuroxime framst elimineras via
njurarna sa forvintas inte nedsatt leverfunktion ha négon effekt pé cefuroxims farmakokinetik.

Administreringssatt

125 mg, 250 mg, 500 mg filmdragerade tabletter
Oral anvéndning
Zinnat tabletter ska tas efter fodointag for optimal absorption.

Zinnat tabletter far inte krossas och ar darfor ej lampliga till patienter som inte kan svélja. Zinnat oral
suspension kan anvéndas for barn.

25 mg/ml, 50 mg/ml granulat till oral suspension och 125 mg, 250 mg, 500 mg granulat till
oral suspension

Oral anvéndning

Cefuroximaxetil suspension bor tas tillsammans med mat for optimal absorption.

For anvisningar om beredning av lakemedlet innan administrering, se avsnitt 6.6.
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4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot cefuroxim eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter med kidnd 6verkénslighet mot cefalosporiner.
Allvarlig 6verkanslighet (t ex anafylaktisk reaktion) mot ndgon annan typ av betalaktamantibiotikum

(penicilliner, monobaktamer och karbapenemer) i anamnesen.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkinslighetsreaktioner

Speciell forsiktighet dr pakallad hos patienter som tidigare reagerat med allergiska reaktioner mot
penicillin eller annan betalaktamantibiotika eftersom korsreaktioner kan forekomma. Som med alla
betalaktamantibiotika har allvarliga och ibland fatala 6verkénslighetsreaktioner rapporterats. Vid svéra
overkénslighetsreaktioner méste behandlingen med cefuroxim sittas ut omedelbart och adekvata
akutatgirder inledas.

Innan behandling pébdrjas bor det faststidllas om patienten tidigare haft allvarliga
overkénslighetsreaktioner mot cefuroxim, andra cefalosporiner eller mot nadgon annan typ av
betalaktamantibiotika. Forsiktighet ska iakttas om cefuroxim ges till patienter som tidigare drabbats av
mattlig-lindrig 6verkénslighet mot andra betalaktamantibiotika.

Jarisch-Herxheimer reaktion

Jarisch-Herxheimer reaktion har observerats hos patienter med borrelia som behandlats med
cefuroximaxetil. Detta ar en direkteffekt av cefuroximaxetils bakteriedodande effekt pa bakterien som
orsakar borrelia, spiroketen Borrelia burgdorferi. Patienter ska forsdkras om att detta ar en vanlig samt
oftast sjdlvbegransande konsekvens av antibiotikabehandling vid borrelia (se avsnitt 4.8).

Overvixt av icke-kénsliga mikroorganismer

Liksom vid behandling med andra antibiotika kan cefuroximaxetil medfora vervixt av Candida.
Léngvarig anvindning kan &ven leda till 6vervixt av andra icke-kénsliga mikroorganismer (t ex
enterokocker och Clostridium difficile), vilket kan kriva att behandlingen avbryts (se avsnitt 4.8).

Antibiotikarelaterad pseudomembrands kolit har rapporterats for ndstan all antibiotika, inklusive
cefuroxim, och kan variera i svarighetsgrad fran lindrig till livshotande. Denna diagnos ska 6vervégas
hos patienter med diarré under eller efter administrering av cefuroxim (se avsnitt 4.8). Utséttande av
terapi med cefuroxim och administrering av specifik behandling f6r Clostridium difficile ska
overvigas. Lakemedel som hammar peristaltik ska inte ges (se avsnitt 4.8).

Paverkan pa diagnostiska tester

Anvindning av cefuroxim kan leda till ett positivt Coombstest vilket kan interferera vid korstestning
av blod (se avsnitt 4.8).

Eftersom ett falskt negativt resultat kan forekomma vid ferricyanidtest, rekommenderas att antingen
glukosoxidas- eller hexokinasmetoden anvands for att faststélla glukosnivéer i blod/plasma hos

patienter som erhaller cefuroximaxetil.

Viktig information om hjidlpdmnen

125 mg, 250 mg, 500 mg filmdragerade tabletter
Zinnat tabletter innehaller parabener som kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordréjda).
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25 mg/ml, 50 mg/ml granulat till oral suspension och 125 mg, 250 mg, 500 mg granulat till oral
suspension

Suspensionen och granulaten med cefuroximaxetil innehéller sackaros vilket bor beaktas vid
behandling av personer som har diabetes mellitus. Limpliga rad bor f6ljas.

25 mg/ml granulat till oral suspension
Innehéller 3 g socker per dos om 5 ml

50 mg/ml granulat till oral suspension
Innehaller 2,3 g socker per dos om 5 ml

125 mg granulat till oral suspension
Innehaller 3 g socker per dosenhet

250 mg granulat till oral suspension
Innehaller 6,1 g socker per dosenhet

500 mg granulat till oral suspension.
Innehéller 12,2 g socker per dosenhet

Cefuroximaxetil suspension innehéller aspartam, som &r en fenylalaninkélla och ska darfor anvéndas
med forsiktighet till patienter med fenylketonuri.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Ovriga interaktioner

Samtidig anvidndning av ldkemedel som reducerar magsyra kan resultera i en ldgre biotillgdnglighet av
cefuroximaxetil 4n vid fasta och tenderar att upphiva den dkade absorption som annars fés efter
maltid.

Cefuroximaxetil kan paverka tarmfloran, vilket leder till 1dgre aterabsorption av ostrogen och minskad
effekt av kombinerade p-piller.

Cefuroxim utséndras genom glomerulér filtration och tubulér sekretion. Samtidig anvéindning av
probenecid rekommenderas ej. Samtidig administrering av probenecid okar signifikant
maxkoncentrationen, totalexponeringen i serum samt halveringstiden for cefuroxim.

Samtidig anvdndning med orala antikoagulantia kan leda till 6kat INR.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begriansat med uppgifter frdn anvindningen av cefuroxim pa gravida kvinnor. Studier pa djur
har inte visat pa nagra skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal- eller fosterutveckling,
forlossning eller utvecklingen efter fodseln. Zinnat ska forskrivas till gravida kvinnor endast om
fordelen uppvéger risken.

Amning

Cefuroxim utsondras i sma méngder i brostmjolk. Biverkningar forvintas inte vid terapeutiska doser,
dven om en risk for diarré och svampinfektion i slemhinnorna inte kan uteslutas. Amning kan behova
avbrytas pa grund av dessa effekter. Risken for sensibilisering ska dverviagas. Cefuroxim ska bara
anviandas under amning efter att ansvarig liakare har bedomt fordel/nackdel med behandlingen.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om effekterna av cefuroximaxetil pé fertilitet hos ménniskor.
Reproduktionsstudier pé djur har inte visat nigra effekter pa fertiliteten.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns inga studier angdende paverkan pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
Eftersom likemedlet kan orsaka yrsel bor patienter informeras om att iaktta forsiktighet vid bilkérning
eller vid handhavande av maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna dr candidadvervéxt, eosinofili, huvudvérk, yrsel, magtarmbesvir samt
Overgaende stegring av leverenzymer.

For de flesta biverkningarna saknas tillforlitliga uppgifter (fran t ex placebokontrollerade kliniska
studier) for att kunna berékna incidens och nedanstaende frekvenskategorier dr darfor endast
uppskattningar. Dessutom kan incidensen av biverkningar som forknippas med cefuroximaxetil
variera beroende pé indikation.

Uppgifter fran stora kliniska studier har anvénts for att faststélla frekvensen for mycket vanliga till
sdllsynta biverkningar. De frekvenser som tilldelats alla andra biverkningar (d v s forekomst pa <1/10,
000) har huvudsakligen faststillts med hjélp av uppgifter efter marknadsforing och hanfor snarare till
en rapporteringsfrekvens dn en verklig frekvens. Placebokontrollerade studieuppgifter fanns inte
tillgéngliga. Nér incidenser har berdknats fran kliniska provningar, har dessa baserats pa biverkningar
som bedomts som likemedelsrelaterade (bedomd av provare). Inom varje frekvensgrupp presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Behandlingsrelaterade biverkningar, alla grader, redovisas nedan enligt MedDRA organsystemklass,
frekvens och svarighetsgrad. Foljande konvention har tillimpats vid indelning i frekvensklasser:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sdllsynta (>1/10
000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kind frekvens (kan inte berdknas utifran
tillgdngliga data).

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens
Infektioner och Candidadvervaxt overvaxt av Clostridium difficile
infestationer
Blodet och eosinofili positivt Coombs' test, | hemolytisk anemi
lymfsystemet trombocytopeni,

leukopeni (ibland
djupgdende)
Immunsystemet lakemedelsorsakad feber,

serumsjuka, anafylaxi, Jarisch-
Herxheimer reaktion

Centrala och huvudvérk, yrsel

perifera

nervsystemet

Magtarmkanalen | diarré, kréakning pseudomembrandos kolit
illaméende,
buksmartor.

Lever och Overgéende stegring gulsot (framst kolestatisk), hepatit

gallvigar 1 leverenzymnivaer

Hud och subkutan hudutslag urtikaria, klada, erythema

véivnad multiforme, Stevens-Johnsons

syndrom, toxisk epidermal
nekrolys (exantemisk nekrolys)
(Se Immunsystemet),
angioneurotiskt 6dem

Beskrivning av nagra utvalda biverkningar
Cefalosporiner som klass tenderar att absorberas till de réda blodkropparnas membranyta och dar
reagera med antikroppar riktade mot lakemedlet s att ett positivt Coombs” test erhalls (vilket kan
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interferera vid korstestning av blod) och i mycket séllsynta fall hemolytisk anemi.

Overgdende stegringar av leverenzymer i serum har iakttagits, vilka vanligtvis #r reversibla.

Pediatrisk population
Séakerhetsprofilen for cefuroximaxetil hos barn dverensstimmer med profilen hos vuxna.

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till neurologiska foljdsymtom inklusive encefalopati, konvulsioner och koma.
Symtom pé dverdosering kan forekomma om dosen till patienter med nedsatt njurfunktion inte sanks
pa lampligt sitt (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Cefuroximnivaerna i serum kan reduceras genom hemodialys och peritonealdialys.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antibakteriellt medel for systemiskt bruk, andra generationens
cefalosporiner, ATC-kod: JO1DC02

Verkningsmekanism

Cefuroximaxetil hydrolyseras av esteraser till aktiv antibiotika, cefuroxim.

Cefuroxim himmar bakteriens cellviggssyntes genom att binda till penicillinbindande proteiner
(PBP). Detta gor att cellviggens (peptidoglykan) biosyntes avbryts vilket leder till bakteriell cellys och
celldod.

Resistensmekanism

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

J 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;

o reducerad affinitet for penicillinbindande proteiner for cefuroxim;

o impermeabilitet hos yttre membran, vilket begrinsar cefuroxims atkomst till penicillinbindande
proteiner i gramnegativa bakterier;

o bakteriella efflux-pumpar.

Organismer som forvirvat resistens mot andra injicerbara cefalosporiner forvéntas vara resistenta mot
cefuroxim.

Beroende pa resistensmekanism kan organismer med forvérvad resistens mot penicillin uppvisa
reducerad kinslighet eller resistens mot cefuroxim.

Brytpunkter for cefuroximaxetil

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) har faststéllt nedanstaende
brytpunkter for minsta himmande koncentrationen (MIC).

Mikroorganism Brytpunkter (mg/l)
S R
Enterobacteriaceae * <8 >8
Staphylococcus spp. Se fotnot® Se fotnot”
Streptococcus A, B, C och G Se fotnot* Se fotnot*
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
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Moraxella catarrhalis <0,125 >4
Haemophilus influenzae <0,125 >1

Icke artrelaterade Otillrickliga evidens’ Otillrickliga evidens’
brytpunkter'

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

? Endast for okomplicerade urinvigsinfektioner (cystit) (se avsnitt 4.1).

3Stafylokockers kinslighet for cefalosporiner kommer sig av kinsligheten for meticillin med
undantag for ceftazidim, cefixim och ceftibuten, vilka inte har brytpunkter och inte bor
anvéndas for stafylokockinfektioner.

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

> Otillréckliga evidens for att arterna i fraga 4r lampliga mal for behandling med likemedlet.
En MIC med en kommentar men utan en medfoljande S- eller R-kategorisering kan
rapporteras.

S = kénslig, R = resistant

Mikrobiologisk kénslighet

Prevalensen for forvirvad resistens kan variera geografiskt och med tiden for valda arter och lokal
information om resistens dr 6nskvard, séarskilt vid behandling av svara infektioner. Om nodvéandigt bor
expertutlatande eftersokas da den lokala prevalensen for resistens ar sddan att anvéindandet av
cefuroximaxetil vid &tminstone vissa typer av infektioner kan ifrdgasittas.

Cefuroxim &r vanligtvis verksamt mot foljande mikroorganismer in vitro

Vanligtvis kénsliga arter

Grampositiva aerober:
Staphylococcus aureus (meticillinkdnsliga) *

Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae

Gramnegativa aerober:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Spiroketer:
Borrelia burgdorferi

Mikroorganismer for vilka forvarvad resistens kan vara ett problem

Grampositiva aerober:
Streptococcus pneumoniae

Gramnegativa aerober:
Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp. (andra dn P. vulgaris)
Providencia spp.
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Grampositiva anaerober:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gramnegativa anaerober:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Mikroorganismer med inneboende resistens

Grampositiva aerober:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

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

Gramnegativa anaerober:
Bacteroides fragilis

Ovriga:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

*Samtliga meticillinresistenta S. aureus ar resistenta mot cefuroxim.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter peroralt intag absorberas cefuroximaxetil frdn magtarmkanalen och hydrolyseras snabbt i

tarmvaggens mukosa och i blodet till cefuroxim, som upptas i cirkulationen. Optimal absorption sker
ndr cefuroximaxetil intas strax efter maltid.

Maximala serumnivaer (2,9 pg/ml for en dos pa 125 mg, 4,4 pg/ml {or en dos pa 250 mg, 7,7 png/ml
for en dos pé 500 mg och 13,6 ng/ml for en dos pa 1000 mg) uppnas ungefér 2,4 timmar efter
administrering om intag varit i samband med maéltid. Cefuroxim absorberas langsammare fran
suspensionen dn frén tabletterna vilket ger en senare och ldgre maximal serumkoncentration och
reducerad systemisk biotillgédnglighet (4-17% lagre). Cefuroximaxetil oral suspension var inte
bioekvivalent med cefuroximaxetil tabletter vid férsok pa friska vuxna och beredningsformerna ar
saledes inte utbytbara milligram for milligram (se avsnitt 4.2). Cefuroxim uppvisar en linjér
farmakokinetik vid peroral administrering i dosintervallet 125 — 1000 mg. Cefuroxim ackumulerades
inte efter upprepade perorala doser pé 250 till 500 mg.

Distribution

Proteinbindningen anges vara 33 till 50%, beroende pa miatmetod. Efter en engangsdos
cefuroximaxetil 500 mg tablett till 12 friska forsdkspersoner var den skenbara distributionsvolymen 50
1 (CV% = 28%). Koncentrationer av cefuroxim som dverskrider de minsta hammande nivaerna for
vanliga patogener kan uppnas i tonsillerna, sinusvidvnader, bronkialslemhinnan, ben, pleuralvétska,
ledvitska, synovialvitska, interstitialvdtska, galla, sputum och kammarvatten. Cefuroxim passerar
blod-hjarnbarridren ndr meningerna r inflammerade.

Biotransformering
Cefuroxim metaboliseras inte.

Eliminering
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Halveringstiden i serum varierar mellan 1 och 1,5 timmar. Cefuroxim utsondras genom glomerulér
filtration och tubulir sekretion. Renalt clearance ligger mellan 125 till 148 ml/min/1,73 m”.

Sarskilda patientpopulationer

Kon
Inga skillnader iakttogs i farmakokinetiken for cefuroxim mellan mén och kvinnor.

Aldre

Naégon speciell forsiktighet behover inte iakttas for dldre patienter med normal njurfunktion vid
dosering upp till normal maxdos om 1 g/dag. Aldre patienter tenderar att ha nedsatt njurfunktion, och
darfor bor dosen justeras i enlighet med njurfunktionen hos dldre (se avsnitt 4,2).

Barn
Farmakokinetiken hos dldre spadbarn (dlder > 3ménader) och barn liknar den som iakttagits hos
vuxna.

Kliniska data saknas angaende anvindning av cefuroximaxetil hos barn yngre 4n 3 ménader.

Nedsatt njurfunktion

Sakerhet och effekt av cefuroximaxetil for patienter med njursvikt har inte faststillts. Cefuroxim
utsondras frimst via njurarna. Liksom for all sddan antibiotika rekommenderas darfor att dosen med
cefuroxim reduceras hos patienter med markant férsémrad njurfunktion (dvs. Clcr <30 ml/minut) for
att kompensera for dess langsammare utsondring (se avsnitt 4.2). Cefuroxim avligsnas effektivt med
dialys.

Nedsatt leverfunktion
Uppgifter saknas for patienter med nedsatt leverfunktion. Eftersom cefuroxim frimst elimineras via
njurarna forvintas en nedsatt leverfunktion inte paverka cefuroxims farmakokinetik.

PK/PD-samband

For cefalosporiner har den farmakokinetisk-farmakodynamiska parameter som framst
korrelerar med in vivo-effekt visat sig vara den del av doseringsintervallet (%T) som den
obundna koncentrationen dr hogre 4n den minsta himmande koncentrationen (MIC) av
cefuroxim for enskilda mikroorganismer (dvs %T>MIC).

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, reproduktionseffekter
och effekter pd utveckling visade inte pa nagra sirskilda risker pd manniska. Karcinogenicitetsstudier
har inte utforts, det finns dock inget som tyder pé karcinogenicitet.

Aktiviteten av Gamma-glutamyltranspeptidas i urin fran ratta himmas av olika cefalosporiner,

hamningsgraden ar dock ldgre med cefuroxim. Detta kan ha betydelse for paverkan av kliniska
laboratorietester fran ménniskor.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]
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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 6vrig hantering

Ej anvént ldkemedel och avfall ska hanteras enligt gdllande anvisningar.

25 mg/ml, 50 mg/ml granulat till oral suspension

Anvisningar for beredning/administrering
Flaskan ska skakas kraftigt innan ladkemedlet administreras.

Beredd suspension kan forvaras i upp till 10 dagar i kylskap mellan 2 och 8 °C.
Zinnat suspension fran flerdosflaskor kan, om onskvart, spadas ut ytterligare med kalla fruktjuicer

eller mjolkdrycker och ska intas omedelbart.

Anvisningar for beredning av suspension 1 flerdosflaskor

1. Skaka flaskan for att 16sa upp granulaten. Avldgsna locket och virmeforseglat membran. Om
det senare ar skadat eller saknas ska produkten aterldmnas till apotek.

2. Tillsdtt den totala mdngden med vatten som anges pa flasketiketten eller pa bégaren (om sadan
medfoljer). Satt pa locket igen.

3. Vind flaskan upp och ner och skaka kraftigt (under minst 15 sek).

4. Vind flaskan till upprétt lage och skaka kraftigt.

5. Placera omedelbart i kylskap mellan 2 och 8 °C.

6. Om doseringsspruta anvands ska beredd 16sning forvaras under minst en timme innan forsta

dosen tas ur flaskan.

Anvisningar for anvindning av doseringsspruta (om tillgingligt)

1. Avléagsna flasklocket och for ner sprutans hylsanordning i flaskhalsen. Tryck ner tills den
passar i flaskhalsen helt och hallet. Véand flaska och spruta upp och ner.

2. Dra kolvstangen upp langs cylindern tills cylinderns kant &r i linje med markeringen pa kolven
som motsvarar 6nskad dos.

3. Vind tillbaka flaskan och sprutan till upprétt lage. Medan du haller i sprutan och kolven for att

sdkerstilla att denna inte lossnar, avldgsna sprutan fran flaskan sa att endast sprutkragen i
plast blir kvar i flaskan.

4. Med patienten sittandes i upprétt ldge placeras sprutspetsen precis pa insidan av patientens
mun, pekandes mot insidan av kinden.

5. Tryck langsamt in sprutans kolvstang for att tomma sprutan utan att orsaka kvavning. Spruta
INTE lékemedlet i en stréle.

6. Skruva pé locket utan att avldgsna plastkragen efter att dos administrerats. Plocka isér sprutan

och skolj den noga i féarskt kranvatten. Lét kolvstdng och cylinder lufttorka.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulat till oral suspension
Anvisningar for beredning av suspension i pasar

1. Tom pasens innehall pa granulat i ett vattenglas
2. Tillsétt en liten méngd vatten
3. Ro6r om vil och drick omedelbart.
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Beredd suspension eller granulat bor inte blandas med varma drycker.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{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

Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 125 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 500 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 125 mg granulat till oral suspension
Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 250 mg granulat till oral suspension
Zinnat och tillhdérande namn (se bilaga I) 500 mg granulat till oral suspension

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Cefuroxim

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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 (MM YYYY}
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‘ 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 I — 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]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 25 mg granulat till oral suspension
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 50 mg granulat till oral suspension

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Cefuroxim

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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 (MM YYYY}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

[Se bilaga I — 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]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER/STRIPS

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 125 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 500 mg filmdragerade tabletter

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Cefuroxim
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‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP (MM YYYY}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

LOT

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 125 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 500 mg filmdragerade tabletter

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Cefuroxim

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM YYYY}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tfn}>

<{fax}>

<{e-post}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 25 mg/ml granulat till oral suspension
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 50 mg/ml granulat till oral suspension

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Cefuroxim

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP {MM YYYY}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tfn}>

<{fax}>

<{e-post}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASAR

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 125 mg granulat till oral suspension
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg granulat till oral suspension
Zinnat och tillhorande namn (se bilaga I) 500 mg granulat till oral suspension

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Cefuroxim
Oral anvédndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Oral anvédndning
Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP (MM YYYY}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 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

Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 125 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 250 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 500 mg filmdragerade tabletter
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 25 mg/ml granulat till oral suspension
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 50 mg/ml granulat till oral suspension
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 125 mg granulat till oral suspension
Zinnat och tillhdrande namn (se bilaga I) 250 mg granulat till oral suspension
Zinnat och tillhérande namn (se bilaga I) 500 mg granulat till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Cefuroxim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zinnat ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Zinnat

Hur du tar Zinnat

Eventuella biverkningar

Hur Zinnat ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Zinnat ar och vad det anvands for

Zinnat dr ett antibiotikum som anvinds till vuxna och barn. Det verkar genom att doda bakterier som
orsakar infektioner. Det tillhor en grupp av ldkemedel som kallas for cefalosporiner.

Zinnat anvéands for att behandla infektioner i:
e halsen

bihalorna

mellanorat

lungorna eller brostet

urinvigarna

huden och mjukdelarna

Zinnat kan dven anvéndas:
e {0r att behandla borrelia (en infektion som sprids av fastingar).

2. Vad du behdéver veta innan du tar Zinnat
Ta inte Zinnat:
- om du &r allergisk (6verkinslig) mot nagra cefalosporinantibiotika eller mot nigot annat

innehallsdmne 1 Zinnat.
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- om du nagon gang har haft en allergisk reaktion (6verkénslighet) mot ndgon annan typ av
betalaktamantibiotikum (penicilliner, monobaktamer, karbapenemer).
=  Om du tror att detta gdller dig, ska du inte ta Zinnat forran du har kontrollerat med lékare.

Var sarskilt forsiktig med Zinnat
Zinnat rekommenderas inte till barn yngre an 3 manader d& uppgifter om séikerhet och effekt
saknas for ldersgruppen.

Du maéste vara uppmérksam pa vissa symtom som t ex allergiska reaktioner, svampinfektioner (som t
ex candida) samt svar diarré (pseudomembrands kolit) nir du tar Zinnat. Detta minskar risken for
eventuella problem. Se "Tillstdnd som du behover vara uppmérksam pa" i avsnitt 4.

Om du beh6ver genomga ett blodtest

Zinnat kan paverka tester som anvénds for att bestimma sockernivaer i blodet eller en
blodundersokning som kallas Coomb s test. Om du behover genomga ett blodtest:

=  Tala om for personen som tar provet att du behandlas med Zinnat.

Andra lakemedel och Zinnat
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven receptfria likemedel.

Likemedel som minskar mangden magsyra i din mage (t ex antacida, anvinds for att behandla
halsbranna) kan paverka hur Zinnat fungerar.

Probenecid

Blodfortunnande lakemedel som ges via munnen

> Tala om for lakare eller apotekspersonal om du dter nagot sadant lakemedel.

P-piller
Zinnat kan forsémra effekten av p-piller. Om du tar p-piller nir du behandlas med Zinnat behéver du
ocksa anvinda en barridrmetod (t ex kondom). Fraga din 1dkare om rad.

Graviditet, amning och fertilitet

Tala om for ldkare innan du tar Zinnat:
e om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid
e om du ammar.

Lakaren 6vervéger fordelen med att behandla dig med Zinnat mot risken for ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Zinnat kan gora dig yr samt har andra biverknningar som kan géra dig mindre uppmaérksam.
= Kor inte bil eller anvand inte maskiner om du inte kénner dig bra.

25 mg/ml, 50 mg/ml granulat till oral suspension och 125 mg, 250 mg, 500 mg granulat till oral
suspension

Viktig information om nagra innehallsamnen i Zinnat

Zinnat suspension innehéller socker (sackaros). Om du har diabetes behover du ta detta i beaktande.

Zinnat suspension innehaller dven aspartam som ar en fenylalaninkdlla. Om du ar allergisk mot
aspartam eller lider av fenylketonuri (PKU):
=> Kontrollera med ldkare om Zinnat ar lampligt for dig.

3. Hur du tar Zinnat

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Zinnat intas efter maltid. Det gor behandlingen mer effektiv.

125 mg, 250 mg 500 mg filmdragerade tabletter
Svilj tabletterna hela tillsammans med vatten.

Tabletterna far inte tuggas, krossas eller delas - det kan géra behandlingen mindre effektiv.

25 mg/ml, 50 mg/ml, granulat till oral suspension
Skaka flaskan innan anvéndning,.

Zinnat suspension kan spadas med kalla fruktjuicer eller med mj6lkdrycker men ska intas omedelbart.
Blanda inte Zinnat med varma drycker.

For en stegvis instruktion for hur Zinnat suspensionen bereds se Instruktioner for beredning som
finns i slutet av denna bipacksedel.

125 mg, 250 mg, 500 mg, granulat till oral suspension
For en stegvis instruktion for hur Zinnat pasar bereds se Instruktioner for beredning som finns i
slutet av denna bipacksedel.

Vanlig dos

Vuxna
Vanlig dos av Zinnat ar 250 mg till 500 mg tva ganger daglien beroende pé infektionens
svarighetsgrad och typ.

Barn

Vanlig startdos av Zinnat ar 10 mg/kg (upp till maximalt 125 mg) till 15 mg/kg (upp till maximalt 250
mg) tva gdnger dagligen beroende pé:

* infektionens svarighetsgrad och typ.

25 mg/ml, 50 mg/ml granulat till oral suspension och 125 mg, 250 mg, 500 mg granulat till oral
suspension

* barnets vikt och élder, upp till maximalt 500 mg dagligen.

Zinnat rekommenderas inte till barn under 3 manader eftersom uppgifter om sikerhet och
effektivitet saknas for aldersgruppen.

Beroende pa sjukdomen alternativt pa hur du eller ditt barn svarar pa behandlingen kan startdosen
dndras alternativt kan ytterligare behandlingsomgéngar behdvas.

Patienter med njurproblem

Om du har njurproblem kan lédkaren dndra dosen.
= Tala om for lakaren om detta giller dig.

Om du har tagit for stor mangd av Zinnat
Om du tar for mycket Zinnat kan du f& neurologiska skador, du l16per framfor allt storre risk att fa
krampanfall.
= Vanta inte. Kontakta omedelbart lakare eller narmaste akutmottagning. Om mojligt, visa
dem Zinnat-forpackningen.

Om du har glémt att ta Zinnat

Ta inte en extra dos for att kompensera for gldomd dos. Ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten.
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Sluta inte med Zinnat utan att radfraga lakare.

Det ar viktigt att du fullféjer behandlingen med Zinnat. Sluta inte med behandlingen om inte din
lakare rader dig att gora det - &ven om du mér béttre. Om du inte fullféljer hela behandlingen, kan
infektionen komma tillbaka.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Tillstdnd som du behéver vara uppméarksam pa

Ett litet antal personer som tar Zinnat 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 upphdjda 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 (mérk prick i mitten som omges
av ett ljusare omrdde 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).

e svampinfektioner. Likemedel som Zinnat kan orsaka en overvéxt av jastsvamp (Candida) i
kroppen som kan leda till svampinfektioner (t ex torsk). Denna biverkan &r mer trolig om du tar
Zinnat under lang tid.

e svar diarré (pseudomembrands kolit). Likemedel som Zinnat kan orsaka inflammation i
tjocktarmen, vilket orsakar svar diarré, vanligtvis med blod och slem, magont och feber

e Jarisch-Herxheimer-reaktion. Vissa patienter kan under behandling med Zinnat mot borrelia fa
forhojd kroppstemperatur (feber), frossa, huvudvark, muskelvérk och hudutslag. Detta ar ként
som Jarisch-Herxheimer-reaktion. Symtomen varar oftast under ndgra timmar eller upp till en
dag.

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

Vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer:

svampinfektioner (t ex Candida)
huvudvérk

yrsel

diarré

illaméende

magsmartor.

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:
e en Okning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili)
e en 0kning av leverenzymer.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer:

e sjukdomskénsla
e hudutslag.
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Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:
e minskat antal blodplattar (celler som hjélper blodet att koagulera)
e minskat antal vita blodkroppar
e positivt Coomb’s test

Andra biverkningar

Foljande biverkningar har drabbat ett mycket litet antal personer men det &r inte ként hur ofta de
forekommer:

svar diarré (pseudomembrands kolit)
allergiska reaktioner

hudreaktioner (dven allvarliga)

hog kroppstemperatur (feber)
gulfirgning av 6gonvitorna eller huden
inflammation i levern (hepatit)

Biverkningar som kan visa sig i blodprov:
e rdda blodkroppar som bryts ner for snabbt (hemolytisk anemi).

Om du far biverkningar

= tala med lakare eller apotekspersonal, detta giller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information.

5. Hur Zinnat ska forvaras

[Kompletteras nationellt]

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter “utg. dat.”. Utgédngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
[Kompletteras nationellt]
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
[Kompletteras nationellt]
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
[Kompletteras nationellt]
Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
125 mg filmdragerade tabletter
Tjeckien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Ungern, Irland, Litauen, Nederldnderna, Polen,
Rumanien, Slovakien, Spanien, Storbritannien - Zinnat
Tyskland - Elobact

Spanien - Selan
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Spanien - Nivador

Spanien - Cefuroxima Allen
Spanien - Cefuroxima Solasma
Spanien - Cefuroxima Duncan

250 mg filmdragerade tabletter

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland,
Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Polen,
Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige , Storbritannien - Zinnat

Tyskland - Elobact

Grekland - Zinadol

Italien - Zoref

Italien - Oraxim

Portugal - Zipos

Portugal - Zoref

Spanien - Selan

Spanien - Nivador

500 mg filmdragerade tabletter

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Frankrike, Tyskland, Ungern,
Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Polen, Ruménien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Storbritannien - Zinnat

Tyskland - Elobact

Grekland - Zinadol

Italien-Zoref

Italien - Oraxim

Portugal-Zipos

Portugal - Zoref

Spanien - Selan

Spanien - Nivador

25 mg/ml granulat till oral suspension

Osterrike, Bulgarien, Tjeckien, Danmark, Estland, Frankrike, Tyskland, Ungern, Island, Irland, Italien,
Lettland, Litauen, Malta, Nederldnderna, Polen, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige
och Storbritannien - Zinnat

Tyskland - Elobact

Italien - Zoref

Italien - Oraxim

Portugal - Zipos

Portugal - Zoref

50 mg/ml granulat till oral suspension

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Cypern, Finland, Irland, Italien, Luxemburg, Malta, Polen,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien - Zinnat

Grekland - Zinadol

Italien - Zoref

Italien-Oraxim

Italien-Tilexim

Portugal - Zipos

Portugal - Zoref

125 mg granulat till oral suspension
Frankrike, Spanien, Storbritannien - Zinnat
Tyskland - Elobact

250 mg granulat till oral suspension
Osterrike, Italien, Spanien, Storbritannien - Zinnat
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Italien - Oraxim
Tyskland - Elobact
Spanien - Nivador

500 mg granulat till oral suspension
Spanien - Zinnat

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

Beredningsanvisningar

25 mg/ml och 50 mg/ml granulat till oral suspension

Anvisningar for beredning av suspension

1. Skaka flaskan for att 16sa upp granulaten och avlagsna locket

2. Tillsitt den méngd vatten som anges pa flasketiketten eller som anges pa bidgaren (om sddan
medf6ljer) och satt tillbaka locket pa flaskan.

3. Vand flaskan upp och ner och skaka kraftigt under minst 15 sekunder

4. Vand tillbaks flaskan till upprétt lage och skaka kraftigt.
5. Zinnat suspension, maste forvaras i kylskap, mellan 2°C och 8°C.
6. Om doseringsspruta anvéands ska beredd 16sning forvaras under minst en timme innan forsta dosen

tas ur flaskan

For barn som inte kan ta Zinnat med hjélp av sked, medfoljer en doseringsspruta med en 5 ml
gradering. Anvéind den orala doseringssprutan som medfoljer i forpackningen for att noggrant méata
upp dosen.

1. Avlagsna flasklocket. Forvara det pa ett sakert stille.

2. Hall flaskan i ett stadigt grepp. Tryck i plastadaptern i halsen pa flaskan.

3. For in sprutan ordentligt i adaptern.

4. Viand flaskan upp och ner.

5. Dra ut sprutkolven tills sprutan innehaller den forsta delen av hela dosen.

6. Vind flaskan med rétt sida upp. Ta bort sprutan fran adaptern.

7. For sprutan till munnen, placera sprutspetsen mot insidan av kinden. Tryck langsamt in
kolvstangen, vilket ger dig tid att svilja. Tryck inte for hart och spruta inte vitskan mot baksidan av
halsen da det kan orsaka kvivning.

8. Upprepa steg 3 till 7 pa samma sitt tills hela dosen har tagits.

9. Ta ut sprutan ur flaskan och tvatta den noga i rent vatten. Lat den torka helt innan du anvénder
den igen.

10. Sténg flaskan ordentligt med locket vilket gor att adaptern hélls pa plats.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulat till oral suspension
Anvisningar for beredning av suspension fran dospasar

1. Tom dospasens innehall av granulat i ett vattenglas.

2. Tillsétt en liten mangd vatten.

3. Ror om ordentligt och drick omedelbart.

=» Blanda inte suspensionen eller granulaten med varma vatskor.
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