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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO MERYTORYCZ : M
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1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zinacef
250 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do wstrzykiwan,

750 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do wstrzykiwai
i infuzji
1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Cefuroksym (Cefisroximum) w postaci soli sodowej, w ilogci odpowiednio: 250 mg, 750 mgi 1,5 g.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zinacef, 250 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do wstrzykiwan.

Zmacef, 750 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwar lub roztworu do wstrzykiwan
i infuzji.

Zimacef, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar: 1 infuzji.

Proszek jest barwy biatej lub lekko Zotte;j.

Po dodaniu odpowiedniej objgtosci wody do wstrzykiwan do fiolki powstaje prawie biala
zawiesina do wstrzykiwan domigéniowych lub z6ttawy roztwor do wstrzykiwan i wlewow
dozylnych. Réznice w nat¢zeniu barwy nie $wiadcza o zmianie skutecznosci ani bezpieczenstwa
leku.

750 mg cefuroksymu w postaci soli sodowej zawiera 42 mg sodu (1,8 mkEq).

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Cefuroksym jest wskazany do leczenia zakazefi spowodowanych przez wrazliwe szczepy bakterii.

Zakazenia drog oddechowych - ostre i przewlekle zapalenie oskrzeli, zakazone rozstrzenia
oskrzeli, bakteryjne zapalenie phuc, ropien phuca i pooperacyjne zakazenia klatki piersiowej
wywolane przez Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem szczepow opornych na penicyling),
Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling na skutek wytwarzania
beta-laktamaz), Klebsiella spp., Staphylococcus aureus (w tym szezepy wytwarzajace
beta-laktamazy, ale z wyjatkiem szczepéw opornych na metycyling), Streptococcus pyogenes,
Escherichia coll,

Zakazenia ucha, nosa i gardla - zapalenie zatok, migdatkéw podniebiennych i gardia wywolane
przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyline),
Klebsiella spp., Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy, ale z
wyjatkiem szczepdw opomych na metycyling), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli.

ZakaZenia drég moczowych - ostre i przewlekle odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie
pecherza moczowego 1 bezobjawowy bakteriomocz, wywolane przez Escherichia coli i Klebsiella
spp. (z wyjatkiem szczepdw wytwarzajacych beta-laktamazy typu E%g% s pevns
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Zakagenia thanek migkkich - zapalenie skéry 1 tkanki podskdrnej, réza i zakazenie ran
wywolane przez Staphylococcus aureus (W tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy,

ale z wyjatkiem szczepéw opomnych na metycyline), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli,
Klebsiella spp. (z wyjatkiem szczepéw wytwarzajacych beta-laktamazy typu ESBL).

Zakaienia kosci I stawow - zapalenie szpiku i zapalenie stawdw o etiologii bakteryjnej
wywolane przez Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy,
ale z wyjatkiem szczepdw opornych na metycyling).

Zakaienia w poloinictwie i ginekologii - stany zapalne w obrebie miednicy matej wywolane
przez Staphylococcus aureus (szczepy wytwarzajace i niewytwarzajace penicylinazq)
Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Klebsiella spp. (z wnqﬂﬂem szczepow wytwarzaj acych
beta-laktamazy typu ESBL). , S

Rzeiqcezhka - Neisseria gonorrhoeae (szczepy Wytwarzaj ace 1 nie wytwarzajace pemcylmazq)
szczegolnie gdy penicylina nie moze by¢ stosowana.

Inne zakaienia - posocznica, zapalenie otrzewnej wywolane przez Staphylococcus aureus
(w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy, ale z wyjatkiem szczepéw opornych na
metycyling), Streptococcus preumoniae (z wyjatkiem szczepéw opornych na penicyling),
Escherichia coli (szczepy wytwarzajace beta-laktamazy typu ESBL sg oporne), Haemophilus
influenzae (w tym szczepy oporne na amplcyhnq) oraz Klebszella spp (szczepy wytwarzajace
_ beta-laktamazy typu ESBL sa oporne),

Profilaktyka - zapobieganie zakazemom po operacjach w obrqbw jamy brzusznej, miednicy,
. po.operacjach ortopedycznych, serca, pluc, przetyku i naczyn, gdy wystepuje zwiekszone ryzyko - -
zakazen.

‘W przypadku zakazen mieszanych bakteriami tlenowymi i beztlenowymi (np. zapalenie

- ofrzewnsj, zachlystowe zapalenie pluc, ropnie pluc, ropnie w obrebie miednicy, ropnie mozgu)

~ lub ryzyka wystapienia takich zakazen (np. w zwiazku z zabiegami operacyjnymi w obrebie jelita

-+ grubego, operacjami ginekologicznymi) nalezy stosowaé cefuroksym wraz z metronidazolem.

Wykazano, Ze in vitro cefuroksym i antybiotyki ammoghkozydowe maJaC dziatanie addycyjne,
istnieja réwniez nieliczne dowody dzialania synergicznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Ogdlne zalecenia dawkowania:

Doro$li: W wigkszosci zakaze domigéniowo lub dozylnie 750 mg trzy razy na dobe. W cigzkich
zakazeniach dawke te nalezy zwickszy¢ do 1,5 g dozylnie trzy razy na dobe. W razie
konieczno$ci mozna zwigkszy¢ czgstos¢ podawania dawki leku do 4 razy na dobe (co 6 godzin),
az do maksymalnej dawki dobowej tj. 3 g w przypadku podawania domiesniowegoi 6 g w '
przypadku podawania dozylnego. Cefuroksym moze by¢ réwniez podawany w postaci doustne;

w leczeniu podtrzymujacym, gdy istnieja kliniczne wskazania do zmiany drogi podawania leku z
parenteratnej na doustna.

Niemowleta i dzieci: Dawka od 30 do 100 mg/kg mc./dobe podawaha w 3.1ub 4 dawkach
podzielonych. W wiekszodci zakazen zaleca sie dawke 60 mg/kg mc./dobe.

Noworodki: Dawka 30 do 100 mg/kg me:/dobe podawana-w 2 tub3-dawkach podzielonych:

Rzeiqezka:

1,5 g w dawce jednorazowej (dawke ta mozna podaé jako dwa wstrzykniecia domigéniowe po
750 mg w rézne miejsca, np. w dwa posladki).
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Zapalenie gpon mozgowo-rdzeniowych:

Preparat Zinacef nadaje sie wytacznie do leczenia zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
spowodowanego wrazliwymi szczepami bakterii. Zaleca si¢ nastepujace dawki:

Doroéli: 3 g dozylnie co osiem gbdzin.

Niemowlgta i dzjeci: dozylnie 200 do 240 mg/kg mc./dobg podane w 3 lub 4 dawkach

podzielonych. Jesli nastapita poprawa kliniczna, dawke mozna zmniejszy¢ po 3 dniach
do 100 mg/kg mc./dobe.

Noworodki: dozylnie 100 mg/kg mc./dobe. Jeéli jest to wskazane klinicznie, dawke mozna
zmniejszy¢ do 50 mg/kg me./dobe.

Profilaktyka:

1,5 g dozylnie podczas wprowadzania do znieczulenia przed zabiegami operacyjnymi w obrebie
jamy brzusznej, miednicy i zabiegami ortopedycznymi. Nastepnie mozna podaé domiegniowo
dwie dawki po 750 mg po 8 1 16 godzinach. W operacjach serca, pluc, przetyku i operacjach
naczyniowych stosuje sig 1,5 g cefuroksymu dozylnie podczas wprowadzania do znieczulenia,

- anastgpnie 750 mg domigéniowo trzy razy na dobe przez okres 24 do 48 godzin. -

Podczas operacji catkowitego wszczepienia stawu mozna przed dodaniem cieklego monomeru
zmieszaé na sucho 1,5 g cefuroksymu w proszku z kazdym opakowaniem cementu - polimeru
metakrylanu metylu.

Terapia sekwencyjna:

W niektorych zakazeniach cefuroksym poczatkowo podaje si¢ domigéniowo lub dozylnie,
a nastgpnie leczenie kontynuuje si¢ podajac doustne postaci cefuroksymu.

Czas trwania leczenia parenteralnego i doustnego zalezy od nasilenia zakazenia i od stanu
klinicznego pacjenta. .

Zewnqtrzszpitalne zapalenie pluc

1,5 g trzy lub dwa razy na dobg (dozylnie) przez 48 -72 godzin, a nastqpme cefuroksym doustnie
w dawce 500 mg co 12 godzin przez 7-10 dni.

Bakteryjne zaostrzenie przewleklego zapalema oskrzel:

750 mg trzy lub dwa razy na dobg (domieéniowo lub dozylnie) przez 48 - 72 godzin, a nastepnie
cefuroksym doustnie w dawce 500 mg co 12 godzin przez 5-10 dni. -

Dawkowanie w niewydolnosci nerek:

Cefuroksym jest wydalany przez nerki. Dlatego tez zaleca si¢ zmniejszenie dawki preparatu
Zmacef u pacjentéw z niewydolnoécia nerek. Nie jest jednak konieczne zmnigjszenie dawki
cefuroksymu u pacjentéw, u ktérych klirens kreatyniny wynosi powyzej 20 ml/min. U dorostych,
gdy klirens kreatyniny wynost od 10 do 20 mi/min, podaje si¢ 750 mg cefuroksymu dwa razy

na dobe, a gdy klirens kreatyniny wynosi ponizej 10 mi/min podaje sie 750 mg raz-na dobg. -

Pacjentom dializowanym nalezy podaé kolejna dawke 750 mg po zakonczeniu kazdej dializy.
Jako uzupehienie podawania parenteralnego cefuroksym moze by¢ dodany do ptynu do dializy
otrzewnowej (zwykle 250 mg na kazde 2 litry ptynu do dializy). Podczas stosowania ciaglej
hemodializy odpowiednia dawka wynosi zwykle 750 mg dwa razy na dobg.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na antybiotyki cefalosporynowe. LINSTERSTWG ZRRGWIA
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostrozno$ci podezas podawania cefuroksymu pacjentom,
u ktorych wystapily reakcje alergiczne na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é stosujac antybiotyki cefalosporynowe, szezegdinie w wysokich
dawkach, jednoczesnie z lekami moczopednymi (takimi jak furosemid) tub z antybiotykami
aminoglikozydowymi, poniewaz istnieja doniesienia o wystgpowaniu zaburzen czynnosci nerek
podczas stosowania tych lekéw w skojarzeniu. U pacjentéw otrzymujacych jednoczeénie
powyzsze leki, u 0s6b w podesztym wicku, a takze u 0sdb, u ktérych w przeszioéci wystepowata
niewydolno$¢ nerek, nalezy monitorowaé czynno$é nerek (patrz punkt 4.2).

W trakcie leczenia zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych u dzieci odnotowano rzadkie
przypadki od niewielkiego do $redniego stopnia upoéledzenia stuchu.

Podobnie, jak w przypadku leczeniu innymi antybiotykami, jeszeze po 18 - 36 godzinach
od rozpoczecia leczenia stwierdzono w posiewach phynu mézgowo-rdzeniowego Haemophilus
influenzae. Znaczenie kliniczne tego faktu jest nieznane.

Cefalosporyny, podobnie jak wszystkie antybiotyki o szerokim zakresie dziatania, moga
powodowac rzekomobloniaste zapalenie jelit. Niezalesnie od przyczyny, w kazdym przypadku
wystapienia biegunki podczas stosowania cefuroksymu nalezy powiadomié lekarza. Lekkie
przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelit zwykle przemijaja po odstawieniu leku. W cigzkich
konieczne jest zastosowanie odpowiedniego leczenia. Przeciwwskazane jest podawanie lekow
hamujacych perystaltyke.

Podobnie jak w przypadku leczenia innymi antybiotykami, stosowanie cefuroksymu moze
powodowac nadmiemy wzrost drozdzakéw Candida spp. Przedtuzone stosowanie cefuroksymu
moze powodowac takze nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii (np. Enterococcus spp.,
Clostridium difficile), co moze powodowaé koniecznosé przerwania kuracji.

Podczas stosowania terapii sekwencyjnej czas zmiany drogi podawania leku z parenteralnej na
doustna zalezy od nasilenia zakazenia, stanu klinicznego pacjenta oraz od wrazliwosci bakterii
wywolujacej zakazenie. Jezeli w ciagu 72 godzin leczenia nie nastapi poprawa stanu klinicznego
pacjenta, nalezy kontynuowa¢ pozajelitowe podawanie leku.

Przed rozpoczeciem terapii sekwencyjnej nalezy zapoznaé sig z ulotka dotyczaca cefuroksymu
w postaci doustnej.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Podobnie jak inne antybiotyki cefuroksym moze zaburza¢ sktad flory jelitowej, prowadzac do
zmniejszenia wehlaniania estrogenéw i do obniZenia skutecznoéci ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepeyjnych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac antybiotyki cefalosporynowe, szczegéinie w wysokich
dawkach, jednoczesnie z lekami moczopednymi (takimi jak furosemid) lub z antybiotykami
aminoglikozydowymi (patrz punkt 4 4).

Preparat Zinacef nie wplywa na wynik testow enzymatycznych wykrywajacych cukier w moczu.
Moga wystapi¢ niewielkie zmiany wynikow podczas stosowania metod redukeyjnych (Benedicta,
Fehlinga, Clinitest); niemniej jednak nie powinno to prowadzié do wyniku falszywie dodatriego.

Zaleca sig, aby u pacjentéw otrzymujacych preparat Zinacef stosowaé metode glukozo-
oksydazowg lub heksokinazows do oznaczenia stezenia glukozy we krwi lub osoczu, Antybiotyk
ten nie wplywa na wynik alkalicznej proby pikrynianowej na kreatyning.
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4.6 Ciaza lub laktacja

Brak do$wiadczalnych dowodéw na wywolywanie embriopatii lub dzialanie teratogenne
cefuroksymu. Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Celuroksym przenika do pokarmu kobiecego, toteZ stosujac go u kobiet karmiacych piersia nalezy
zachowad szczegOing ostroznosé.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie odnotowano.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace zasady zostaty przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czestoéci wystepowania
dzialaf niepozadanych:

bardzo czesto > 1/10,

czgsto = 1/1001 < 1/10,

niezbyt czgsto > 1/1000 1 < 1/100,
rzadko > 1/10 000 i < 1/1000,
bardzo rzadko < 1/10 000.

Kategorie czgstosci przypisane ponizszym dzialaniom niepozadanym sa jedynie przyblizone,
jako ze dla wigkszosci dziatan brak odpowiednich danych do wyliczenia czestoéci. Ponadto
czgsto$¢ dziatan niepozadanych, zwiazanych ze stosowaniem cefuroksymu sodu moze sie
rozni¢ w zaleznosci od wskazania.

Dane z duzych badan klinicznych zostaly wykorzystane do okre$lenia czgstoéci dziatan
niepozadanych od bardzo czestych do rzadkich.

Okreslenie czestosci wszystkich innych dziatan niepozadanych (np. tych wystepujacych
z czgstosceig < 1/1000) zostaty gtéwnie okreslone z wykorzystaniem danych na temat
stosowania leku na rynku i odnosza sig raczej do czestosci doniesien niz do prawdziwej
czgstosei dziatan niepozadanych.

Zakazenia i infestacja
Rzadko: kandydoza.
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czgsto: neutropenia, eozynofilia.

Niezbyt czgsto: leukopenia, zmniejszone stezenie hemoglobiny, dodatni odczyn Coombs’a.
Rzadko: trombocytopenia.

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Cefalosporyny, jako grupa lekow, wykazuja sktonnoéé do przylegania do powierzchni
blonowej krwinek czerwonych i reagowania z przeciwciatami skierowanymi przeciwko
lekom, powodujac wystapienie dodatniego odczynu Coombs’a (ktéry moze wplywaé na probe
krzyzowa krwi) i powodowaé bardzo rzadko niedokrwisto$¢ hemolityczna,
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Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci, w tym:

Niezbyt czesto: wysypka skorna, pokrzywka i $wiad.
Rzadko: goraczka polekowa.
Bardzo rzadko: $rédmiaZzszowe zapalenie nerek, anafilaksja, zapalenie naczyn skory.

Patrz takze ,,Zaburzenia skoéry 1 tkanki podskémej” i ,,Zaburzenia nerek i drég moczowych”.
Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Niezbyt czesto: zaburzenia Zoladkowo-jelitowe.
- Bardzo rzadko: rzekomoblomaste zapaleme _]Cllt

 Zaburzenia wqtroby i drog Zélciowych

Czgsto: przemijajace zwigkszenie aktywnoéct enzyméw watrobowych.
Niezbyt czesto: przemijajace zwickszenie stezenia bilirubiny.

Przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow wqtrobowych i stezenia bilirubiny zdarza si¢
szczegdlnie u pacjentdéw z uprzednio wystgpujacymi chorobami waJroby, ale niema
dowoddéw na wystgpowanie uszkodzen watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, martwica toksyczno-rozplywna naskoérka i zespot
Stevensa-Johnsona.

Patrz takze ,,Zaburzenia uktadu immunologicznego”.
Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: zwigkszenie steZenia kreatyniny w surowicy krwi, zwigkszenie steZenia azotu
mocznikowego krwi 1 zmniejszenie klirensu kreatyniny.

Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Patrz takze ,,Zaburzenia ukladu immunologicznego”.

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania S . . o
Czgsto: reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym bél i zakrzepowe zapaleme zy1

B6l w miejscu wstrzykniecia domie$niowego jest bardziej prawdopodobny po podaniu
wyzszych dawek. Jednakze jest mato prawdopodobne przerwanie leczenia z
tego powodu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn moze powodowaé podraZnienje oérodkowego uktadu nerwowego,
az do wystapienia drgawek. Stezenie cefuroksymu w surowicy mozna zmniejszyé stosujac
hemodialize lub dialize otrzewnowa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wla$ciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapgutyczna: Cefalosporyny Il generacji. Kod ATC: J 01 DC 02

Cefuroksym jest bakteriobdjczym antybiotykiem cefalosporynowym drugiej generacji o szerokim
spektrum dziatania na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, W tym na szczepy wytwarzajace
beta-laktamazy. Mechanizm bakteriobdjczego dziatania cefuroksymu polega na hamowaniu
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7
syntezy §ciany komérkowej bakterii poprzez wigzanie bialek bioracych udzial w tym proceste.
Drobnoustroje wrazliwe na cefuroksym ir vitro:
Bakterie Gram-ujemne tlennowe

Escherichia coli,

Klebsiella spp.,

Proteus mirabilis,

Providencia spp.,

Proteus retigeri,

Haemophzlus influenzae (W tym szczepy oporne na ampicyling na skutek wytwarzania beta-
laktamaz),

" Haemophilus parainfluenzae (w tym szczepy oporne na amplcyhnq fa skutek wytwarzania beta-

laktamaz),

Moraxella (Branhamella) catarrhalis,

Neisseria gonorrhoeae (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy),

Neisseria meningitidis,

Salmonella spp.

~ Uwaga: Szczepy wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL)
3 oporne.

Bakterie Gram-dodatnie tlenowe

Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus epidermidis (w tym szczepy wytwarzajace beta-
laktamazy, ale z wyjatkiem szczepéw opormych na metycyling), '
Streptococcus pyogenes (1 inne paciorkowce beta-hemolizujace),

Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem szczepéw opomych na penicyling),
paciorkowce Grupy B (Streptococcus agalactiae),

Streptococcus mitis (grapa paciorkowcow melemapych)

- Bordetella pertussis. o

Bakterie beztlenowe

Ziarniaki Gram-yjemne i Gram-dodatnie (w tym Peptococcus spp 1 Peptostreptococcus spp )

-+ Laseczki Gram-dodatnie (w tym Clostridium spp- )y

Paleczki Gram-ujemne (w tym Bacteroides spp. 1 Fusobacterium spp ),
Propzombactermm spp.

Drobnoustroje oporne na cefuroksym:

Clostridium difficile, Pseudomonas spp.,

Campylobacter spp.,

Acinetobacter calcoaceticus,

Listeria monocytogenes,

metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis,
Legionella spp.

oraz wiekszo$¢ szczepow z gatunkow:

Enterococcus faecalis
Morganella morganii,
Proteus vulgaris,
Enterobacter spp.,
Citrobacter spp.,
Serratia spp.,
Bacteroides fragilis. BMINISTERSTWO ZBRT {E A
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie cefuroksymu uzyskuje sig w 30 do 45 minut po podaniu domigsniowym.
Okres pottrwania w surowicy po podaniu domiesniowym lub dozylnym wynosi w przybliZzeniu
70 minut. U dzieci w pierwszych tygodniach zycia okres poltrwania cefuroksymu w surowicy
moze by¢ trzy do pieciu razy diuzszy niz u dorostych. Jednoczesne podanie probenecydu opdznia
wydalanie antybiotyku i powoduje podwyzszenie jego maksymalnego stezenia w surowicy.

‘Po 24 godzinach od podania nastgpuje niemal catkowite (85-90%) wydalenie niezmienionego
cefuroksymu z moczem; wigkszo$¢ dawki zostaje wydalona w ciaggu pierwszych szesciu godzin.
Cefuroksym nie jest metabolizowany i jest wydalany w moczu w wyniku wydzielania
kanalikowego 1 przesaczania kigbuszkowego. Wiazanie cefuroksymu przez biatka osocza wynosi
ok. 33-50%. Stezenia cefuroksymu powyzej minimalnego stezenia hamujacego dla powszechnie
‘wystepujacych bakterii mozna uzyskaé m.in. w kosci, w plynie stawowym i w ciele szklistym. -
Cefuroksym przenika przez bariere krew-plyn mézgowo-rdzeniowy w stanach zapalnych opon
mdzgowo-rdzeniowych,

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie
Brak danych..

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne -
Preparatu Zinacef nie nalezy miesza¢ w strzykawce z antybiotykami aminoglikozydowymi.
Pafrz takze punkt 6.6.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ od $wiatla.

Sporzadzona zawiesing ub roztwdr nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C
nie diuzej niz 24 godziny.

Podczas przechowywania moze wystqplc nieznaczne nasilenie intensywnosci zabarwienia
gotowych roztworow i zawiesin.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na opakowani.

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolki 250 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzyk1wan lub roztworu do wstrzyklwan
Tiki : 7
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- w pudetkach tekturowych po 1 szt. i 10 szt.

- Fiolki 750 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do wstrzykiwan
iinfuzji - w pudetkach tekturowych po 1 szt. 1 10 szt.

Fiolki 1,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji - w pudetkach
tekturowych po 1 szt. 1 10 szt.

Fiolki typu MONOVIAL 750 mg i 1,5 g zawierajace proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
- w pudelkach tekturowych po | szt. i 10 szt.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Sposéb przygotowania zawiesiny i roztworu do wstrzykiwan
Zawiesina do podawania domiesniowego:

Dodaé I ml wody do wstrzykiwan do 250 mg preparatu Zinacef albo 3 ml do 750 mg.
Lekko wstrzasnaé w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Roztwor do podawania doiylnego:

Rozpusci¢ 250 mg preparatu Zinacef w co najmniej 2 ml wody do wstrzykiwan; 750 mg

w co najmniej 6 ml, a 1,5 g w co najmniej 15 ml. W przypadku krétkiego wlewu dozylnego
(np. do 30 min) mozna rozpuscié 1,5 g preparatu Zinacef w 50 - 100 ml wody do wstrzykiwan.
Roztwdr mozna podawac bezposrednio do zyty lub wprowadzié¢ do zestawu do wlewdw, jezeli
pacjent otrzymuje ptyny pozajelitowo.

Fiolki typu MONOVIAL - patrz ,,Monovial insirukcja przygotowania roztworu antybiotyku.”

Preparat Zinacef nie wykazuje niezgodno$ci farmaceutycznych ze zZwykle stosowanymi ptynami
do podawania dozylnego. Roztwér 1,5 g preparatu Zinacef w 15 ml wody do wstrzykiwan mozna
doda¢ do roztworu metronidazolu (500 mg/100 ml);

Roztwoér 1,5 g preparatu Zinacef jest zgodny z roztworem | g azlocyliny w 15 ml lub roztworem
5gw50mi.

Preparat Zinacef nie wykazuje niezgodnosci farmaceutycznych z czeSciej stosowanymi ptynami
do wlewow dozylnych:

+ 0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan,

* 5% roztwor glukozy do wstrzykiwan,

* 0,18% roztwor chlorku sodu z 4% roztworem glukozy do wstrzykiwan,
* roztwdr mleczanu sodu do wstrzykiwan (roztwér Hartmanna).

2,74% roztwor wodoroweglanu sodu do wstrzykiwan zdecydowanie zmienia kolor roztworu
cefuroksymu i przez to nic zaleca sie tego roztworu do rozciefnczania preparatu Zinacef. Jednak
w razie potrzeby pacjentom otrzymujacym wodoroweglan sodu we wlewie mozna podawac
preparat Zinacef wprowadzajac go do rurki aparatu wlewowego. Stabilno$¢ preparatu Zinacef
w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan i w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan
nie zmienia si¢ w wyniku dodania soli sodowej fosforanu hydrokortyzonu.

Preparat Zinacef nie wykazuje niezgodnosci farmaceutycznych z roztworami wodnymi,
zawierajacymi nie wigeej niz 1% chlorowodorku lignokainy. Preparatu Zinacef nie nalezy

mieszaé w strzykawce z antybiotykami aminoglikozydowymi.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Lid
980 Great West Road
Brentford, Middlesex TW8 9GS
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zinacef, 250 mg
Cert. rej. nr 630/Z, Pozwolenie nr R/0697

Zinacef, 750 mg
Cert. rej. nr 631/Z, Pozwolenie nr R/0698

Zinacef, 1,5 g
Cert. rej. nr 632/Z, Pozwolenie nr R/0699

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06-08-1980/ 18-03-1999, 29-04-2004, 29-04-2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

GDS 2006 27

iLekowe] | Farmagii

o f
00 02 VATSZEWR i neef SmPC 2006 27_n3
ul. Miodows 15



Monovial®

instrukeja przygotowania roztworu antybiotyku

1. Monovial® | worek
z plynem infuzyjnym.

-~

4. Zdezynfekowad mniejsza
zatyczke worka
{np: spirytusem 70%})

7. Wdsna¢ oprawke igly
w klerunku Monovial®
do momentu kiiknigeia.

10. W czasie rozpuszczania
antybiotyku nastepuje
lekkie musowanie.

2. Odidei¢ géma nalepke
z Mongvial®,

AL
5. Zdjaé nasadke
z Monovial®, przekrecajac
i odciggajac jg, do momentu
zerwania zabezpieczenia.

8. Trzymac Monevial® w poey-
ji plonowe] (ak na rysunka).
iskajac kikakrotnie worek,
napelnié Monovial® plynem in-
fuzyjnym do 2/3 objgiosd.

11. Trzymaé Monovial® nad
workiem, Nadskaé kilkakrot-
nie worek, aby przyspieszyé
przeplyw roztworu antybioty-
ku do worka. Powtbrzyé kroki
8, 9, 11 do momentu, kiedy
Monovial® bedzie opréiniony.

3. Przykleié nalepke na
warek z plynem infuzyjnym.

6. Przeklué igla Monovial®
uprzednio zdezynfekowana
maiejszg zatyczke worka.

9. Wirzasac fiolkg a2 do
catkowitego rozpuszczenia
proszku.

i

12, Odlaczy¢ pusty Mono-
vial®. Wirzasnat kilkakrotnie
workiem, aby. upewnic sig, Ze
roztwdr jest réwnomiernie
wymieszany. Do 2k przygo-
towanega worka z rortwarem
antybiotyku podlgczy¢ aparat
do infuzji {wigksza zatyczka).

FERICOIETY S-AE 344
MIHEBTERSTW

Depariamant Polityk
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