SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
OMERYTORYCZNYLS

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEG (

| 2009 -0s- § 5
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zinnat 125 mg/S ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml gotowej zawiesiny zawiera 123 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci aksetylu
cefuroksymu.

Substancje pomocnicze wykazujace dziatanie biologiczne: sacharoza, aspartam.

Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6 1

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na cefuroksym:

» zakaZenia gérnych drég oddechowych - zapalenie gardia, zapalenie kitani, angina, wywolane
przez Sireplococeus pyogenes, oraz zapalenie zatok obocznych nosa wywolane przez
Streptococcus pneumnoniae (z wyjatkiem szczepbw opornych na penicyling) lub Haemophilus
influenzae, rdéwniez szczepy wytwarzajace beta-laktamazy;

* zakaZenia dolnych drég oddechowych - ostre zapalenie oskizeli, zaostrzenie przewleklego
zapalenia oskrzeli, bakteryjne zapalenie phuc, wywotane przez Streptococcus prneumoniae
{z wyjatkiem szczepdw opornych na penicyline), Heemophilus influenzae lnb H parainfluenzae,
réwniez szczepy wytwarzajace beta-laktamazy;

» zapalenie ucha Srodkowego wywolane przez Strepfococcus preumoniae (z wyjatkiem szczepdw
opomych na penicyling), Haemophilus influenzae (1éwniez szczepy wytwarzajace beta-
laktamazy), Moraxella catarrhalis (1dwniez szczepy wytwarzajace beta-laktamazy)
lub Streptococcus pyogenes;

* zakazenia ukladu moczowego - odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza
moczowego, cewki moczowej, wywolane przez Escherichia coli lab Klebsiella pnewmoniae
-z wyjatkiem szezepéw wytwarzajacych ESBL;

= zakaZenia skéry i tkanek miekkich - czyraczno$é, ropowica, liszajec, wywolane przez
Staphylococcus awreus (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy, ale z wyjatkiem szczepow
opornych na metycyling) lub Streptococcus pyogenes;

v rzeZzgczka - ostre niepowiklane zapalenie cewki moczowej, zapalenie szyjki macicy, wywolane
przez Neisseria gonorrhoeae,

* choroba z Lyme (borelioza), wezesna faza oraz zapobieganie jej p6znym powikianiom
u dorostych i dzieci powyzej 12 lat.
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Przéd rozpoczqciém leczenia nalezy wziaé pod uwage fnicjscowe oficjalne wytyczne dotyczace stosowania '
antybiotykéw.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zwykle leczenie trwa od 5 do 10 dni Preparat Zinnat w postaci zawiesiny nalezy przyjmowac
w trakcie positku w celu zapewnienia optymalnego wchlaniania '

Dorosli

W wickszoéci zakazen - 250 mg dwa razy na dobe
Zakazenia drég moczowych - 125 mg dwa razy na dobg
QOdmiedniczkowe zapalenie nerek - 250 mg dwa razy na dobg

Zakazenia doinych drég oddechowych
lekkie i $rednie nasilone (zapalenie oskrzeli) - 250 mg dwa razy na dobg

cigzkie lub podejizenie zapalenia phuc - 500 mg dwa razy na dobe
Niepowiklana rzezaczka - jednorazowa dawka 1 g
Choroba z Lyme (borelioza)

doroéli i dziect powyzej 12 lat - 500 mg dwa razy na dobg przez 20 dni

Terapia sckwencyjna

Zewnatrzszpitalne zapalenie pluc.

Zinacef (cefuroksym sodowy) 1,5 g co 12 godzin (dozylnie) przez 48 do 72 godzin, a nastgpnie Zinnat
(aksetyl cefuroksymu} doustnie 500 mg co 12 godzin przez 7 do 10 dni.

Bakteryjne zaostrzenie przewleklego zapalenia oskizeli
Zinacef (cefuroksym sodowy) 750 mg co 12 godzin (domig$niowo lub dozylnie) przez 48 do 72
godzin, a nastgpnie Zinnat (aksetyl cefuroksymu) doustnie 500 mg co 12 godzin przez 5 do 10 dni.

Czas trwania obu rodzajéw terapii (parenteralnej i doustngj) zalezy od nasilenia infekeji i stanu
klinicznego pacjenta

Dzieci
U dzieci dawke preparatu Zinnat nalezy dostosowaé do wieku i masy ciala

W wigkszosci zakazen zwykle 125 mg dwa razy na dobg (lub 20 mg/kg mce /dobg
w dwdéch dawkach), maksymalnie 250 mg na dobg

W zapaleniu ucha grodkowego zwykle 125 mg dwa 1azy na dobe

u dzieci od 3 miesiecy do 2 lat (lub 20 mg/kg me /dobg w dwdch dawkach),
maksymalnie 250 mg na dobe

W ciezkich zakazeniach 250 mg dwa razy na dobe

lub w zapaleniu ucha Srodkowego (lub 30 mg/kg mec./dobg w dwdch dawkach),

u dzieci pewyzej 2 lat maksymalnie 500 mg na dobg.

- "Nie'ma doswiadczed Klinicznych z podawaniem leku dzieciom ponizej 3 miesiaea Zycia. -

Pacjenci w podeszlvm wieku i pacjenci z zaburzong czynnoscia nerek
tJ pacjentéw z zabwrzong ¢czynnoscia nerek, dializowanych o1az u 0séb w podeszltym wieku nie ma

koniecznoéci stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci podczas podawania produktu Zinnat
w dawce nie przekraczajacej 1 g na dobe; '

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na ktérykolwiek ze skladnikew produkeu.
Nadwrazliwos¢ na antybiotyki cefalosporynowe.
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4,4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szezegodlnie ostroznic antybiotyk naleZy stosowaé u pacjentéw, u ktérych stwierdzono reakcje
alergiczng na penicyliny i inne antybiotyki beta-laktamowe

. Podobnie jak w przypadku leczenia innymi antybiotykami, stosowanie cefuroksymu moze powodowaé
nadmierny wzrost Candida spp. Przedhuzone stosowanie cefuroksymu moze powodowaé takZe nadmierny
wzrost niewrazliwych organizméw (np Enteroceccus spp , Clostridium difficile), co moze powodowaé
koniecznodé przerwania luracii

Znane sg przypadki 1zekomobloniastego zapalenia jelita giubego po zastosowaniu antybiotykow

o szerokim zakresie dziatania, dlatego wazne jest wziecie pod uwage tej mozliwoséci u pacjentdw,
u ktérych wystapita biegunka (zwiaszeza cigzka lub upotczywa) w trakeie leczenia antybiotykami
lub po jego zakoticzeniu W lekkich przypadkach wystarczy odstawienie antybiotyku W cigzszych
podaje si¢ doustnie metronidazol lub wankomycyng. Przeciwwskazane jest stosowanie lekow
hamujacych perystaltyke jelit lub innych dziatajacych zapierajaco

Podczas stosowania aksetylu cefuroksymu w chorobie z Lyme (botelioza) moze wystapic reakcja
Tarisch-Heixheimera. Objawia sig ona goraczka, dreszezami, bélami glowy i migéni, przyspieszong
czynnodcia serca 1 oddechu. Jest to czgsta reakeja, ustgpujgea samoistnie, bedaca wynikiem dziatanta
cefuroksymu lub innego antybiotyku na komérke bakterii Borrelia burgdorferi wywohujacej chorobe.

Podczas stosowania terapii sekwencyjnej moment zmiany antybiotyku na postaé¢ doustng zalezy

od nasilenia zakaZenia, stanu klinicznego pacjenta oraz wrazliwosci patogenu Zmiany takiej mozna
dokonad jedynie wtedy, gdy obserwuje si¢ ewidentna poprawg stanu klinicznego pacjenta. Jezeli

nie ma poprawy klinicznej w czasie 72 godzin leczenia pozajelitowego, nalezy zweryfikowad sposéb
leczenia Nalezy zapoznaé sie z informacja dotyczaca stosowania prepaiatu do leczenia
parenteralnego.

Zinnat granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera aspartam, ktéry jest Zrddiem
fenyloalaniny i dlatego nalezy zachowaé 0strozno$é stosujac go u pacjentdw z fenyloketonuria.

Zinnat granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera sacharozg; leku nie nalezy stosowad

1 pacjentdw z dziedziczng nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wehlaniania glukozy-galaktozy

lub w przypadku niedobeoiu sacharazy-izomaltazy Zawarto§c sacharozy naleZy takze braé pod uwage
stosujac preparat v pacjentéw chorych na cukrzyce.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Podobnie jak inne antybiotyki cefuroksym moze zaburzaé sktad floty jelitowej, prowadzae

do zmniejszonego wchlaniania estrogenéw i do obniZenia skutecznosci ztoZonych, doustnych lekdéw
antykoncepcyjnych.

Nie zaleca sig rownoczesnego podawania preparatu Zinnat z probenecydem Probenecyd zmniejsza
wydzielanie cefuroksymu w kanalikach nerkowych. Réwnoczesne stosowanie probenecydu

z preparatem Zinnat moze spowodowaé zwigkszone stezenie i przedhuzone uttzymywanie sig

- cefuroksymn w surowicy. o . ' o ' '
Stezenie cefuroksymu w surowicy zmniejsza si¢ po dializach.

U pacjentow leczonych aksetylem cefuroksymu zaleca sig oznaczanie stgzenia glukozy we krwi jedng
z metod enzymatycznych - z zastosowaniem oksydazy glukozowej lub heksokinazy .

Antybiotyk ten nie wplywa na wynik alkalicznej préby pikrynianowej na kreatyning,

W czasie leczenia cefalosporynami obserwowano dodatni odezyn Coombs’a Zjawisko to moze miet
znaczenie podezas wykonywania prob krzyZowych
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4.6 Ciaza lub laktacja

Lek moze byé stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosei.

Nie ma zadnych do$wiadczalnych dowodéw na dzialanie toksyczne leku na zarodek i ptod.
Cefuroksym jest wydzielany w pokarmie kobiecym, dlatego nalezy go ostroznie stosowac u matek
karmiacych piersig

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazddw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Poniewaz preparat moze powodowaé zawroty glowy, nalezy poinformowaé pacjenta o konieczno$ci
zachowania ostroznosci podezas prowadzenia pojazdow mechamcznych i obstugiwania wzadzen
mechanicznych w ruchu

4.8 Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane preparatu Zinnat, zazwyczaj sa lekkie i przemijajace
Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstoScl wystgpowania:

bardzo czesto;, = 1/10,

CZESLO! z 1/1001 < 1/10,
niezbyt czgsto: 2 1/1000 i < 1/100,
rzadko: > 1/10 000, i < 1/1000,

bardzo 1zadke: < 1/10 000

Zakatenia i zavaienia pasoiyinicie
Czesto kandydoza

Zaburzenia kywi i ukladu chlonnego

Czesto: eozynofilia

Niezbyt czesto. dodatni odezyn Coombs’a, leukopenia (czasami nasilona), matoptytkowosé
Bardzo rzadko niedokrwisto$é hemolityezna,

Antybiotyki z grupy cefalosporyn maja tendencje do adsorbowania si¢ na powietzchni blony
komdrkowej krwinek czerwonych i reaguja z przeciwciatami skierowanymi przeciwko czasteczkom
leku. Prowadzi to do wystepowania dodatniego odezynu Coombs’a (co moze mieé znaczenie podczas
wykonywania préb kizyzowych krwi) oraz bardzo rzadko do niedokrwisto$ci hemolityczne;

Zaburzenia uklfadu immunelogicinego

Reakcje nadwrazliwosci obejmujace:

Niezbyt czgsto  wysypki skorne.

Rzadko pokrzywka, $wiad skory

Bardzo rzadko. goraczka polekowa, choroba posurowicza, wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia ukfadu nerwowego
Czesio bole glowy, zawroty glowy

Zaburzenia ioladka i jelit

Czesto. niestrawno$é, biegunka, nudnoéci, bole brzucha.
Niezbyi czesto: wymioty.
Rzadko rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (tak jak w przypadku innych

antybiotykéw o szerokim zakresie dzialania)

Zaburzenia nevek i drég moczowych

Rzadko.  $rbédmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia watroby i drog iétciowych

Czesto przemijajace podwyiszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AspAT, AIAT
i LDH).
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Bardzo rzadko. ibitaczka (glébwnie zastoinowa), zapalenie throby..

Zaburzenia skdry i thanki podskornej

Bardzo rzadko. rumiel wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskdrka.
Patrz takce: , Zaburzenia ukladu immunclogicznego™

Nalezy odstawié produkt Zinnat w przypadku zaobserwowania nastgpujacych objawdéw. anafilaksji,
choroby posurowiczej, wysypek, $wiadu, pokrzywki, rumienia wielopostaciowego, zespolu Stevensa-
Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn moze powodowaé pobudzenie ofrodkowego uktadu nerwowego
az do wystapienia drgawek.

Usuwanie cefuroksymu z organizmu mozna przyspieszy¢ hemodializa lub dializg otrzewnows

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna. Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, cefalosporyny
iich pochodne. Kod ATC: 101 DA 06

Aksetyl cefuroksymu - substancja czynna produktu Zinnat jest prekursorem antybiotyku z grupy
cefalosporyn I1 generacji, podawanym doustnie, opormnym na dzialanie wigkszodci beta-laktamaz
Mechanizm dziatania polega na hamowanin syntezy Sciany komérkowej drobnoustroju przez wiazanie
biatek biotacych udzial w tym procesie.

Aksetyl cefuroksymu in vivo ulega 10zkladowi w wyniku czego powstaje cefuroksym Jest on
substangja o dziataniu przeciwbakteryjnym przeciwko wielu znanym patogenom, w tym szczepom
wytwarzajacym beta-laktamazy Cefuroksym nie vlega rozktadowi p1zez bakteryjne beta-laktamazy,
dziala na wiele ampicylino-opornych i amoksycylino-opornych szczepdw bakterii.

Cefuroksym dziala in vitro na nastepujace drobnoustroje:

Bakterie tlenowe Gram-ujemne:

Haemophilus influenzae (wlacznie ze szezepami ampicylino-opornymi), Haemophilus parainfluenzae,
Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis), Escherichia coli, Kiebsiella spp , Proteus mirabilis,
Proteus retigeri, Proieus inconstans, Providencia spp 1 Neisseria gonorrhoeae (w tym sZezepy
syntetyzujace penicylinaze).

Nicktére szczepy Morganella morganii, Enterobacter spp. 1 Citrobacter spp. wykazuja w badaniach
in vitro oporno$é w stosunku do cefuroksymu i innych antybiotykéw beta-laktamowych.

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie;

Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus epidermidis (w tym szczepy wytwarzajace beta—laktamazy,
-ale z wyjatkiem szczepéw opornych na metycyling); Streptococeus pyogenes (i inne paciorkowee
beta-hemolizujace), Strepioceccus preumoniae (z wyjatkiem szczepdw opornych na penicyling),
np paciorkowce z grupy B (Streptococcus agalactiae), Propionibacterium spp Niektore szczepy
Enterococcus, Streptococcus faecalis, sa oporne

Bakterie beztlenowe:
Ziarnizaki Gram-ujemne i Gram-dodatnie (wlgcznie z Peptococcus spp. i Peptosireptococcus spp.),
laseczki Gram-dodatnie (w tym Clostridium spp), Gram-ujemne (w tym Bacteroides 1 Fusobacterium

spp.)
Wickszoé¢ szczepdw Bacteroides fragilis jest opornych.
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Ihne bakterie:
Borrelia burgdorferi

Nastgpujace drobnoustroje sa niewrazliwe na cefuroksym:

Clostridium difficile, Pseudomonas spp., Campylobacter spp., Acinetobacter calcoaceticus, Listeria
monocytogenes, metycylinooporne szezepy Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis,
Legionella spp.

Niektére szezepy nizej wymienionych drobnoustrojow sa niewrazliwe na cefuroksym:
Enserococcus spp , Morganella morgani, Frateus vulgaris, Enterobacter spp, Citrobacter spp.,
Serratia spp , Bacteroides fragilis.

5.2 Wila$ciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym aksetyl cefuroksymu jest wehtaniany w przewodzie pokarmowym i szybko
hydrolizowany przez esterazy w blonie luzowej jelita i we krwi, co powoduje uwalnianie
cefuroksymu do kiwi Podanie leku po positku zapewnia optymalne wchlanianie. Stgzenie
cefuroksymu w surowicy jest najwyzsze po uplywie okoto dwaéch do tizech godzin po podaniu
doustnym. Okoto 50% leku znajdujacego si¢ w surowicy wigze si¢ z biatkami. Okres péftrwania

w surowicy wynosi okolo 1,2 godziny Jednoczesne podawanie probenecydu zwieksza powietzchnig
pod krzyws stezenia w surowicy w czasie (AUC) o okolo 50%  Cefuroksym nie jest metabolizowany
ijest wydalany w wyniku przesaczania klgbuszkowego i wydzielania kanalikowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie stwierdzono istotnych dziatafi poza wymienionymi w innych punktach

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas stearynowy, sacharoza, acesulfam potasowy, aspartam, guma ksantanowa, owocowe substancje
smakowe Tutti Frutti, powidon K30

5 ml gotowej zawiesiny zawiera 3,062 g sacharozy 1 21 mg aspattamu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie ma.

6.3 Okres wainoéci
2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze do 30°C.

Przygotowana do uzycia zawiesing w butelce (lek po dodaniu wody) nalezy przez caly czas
przechowywaé w lodéwee (w temperaturze od 2°C do 8°C), nie diuzej niz 1¢ dni.

6.5 Rodzaj i zawarteéé opakowania

Butelka z oranzowego szkla w tekturowym pudetku, zawierajaca 42,20% g lub 84,40* g granulatu
do przygotowania odpowiednio 50** ml lub 100** ml zawiesiny doustnej, zawierajacej w 5 ml
125 mg cefuroksymu w postaci aksetylu. Do kazdego opakowania tekturowego dotaczona jest
lyzeczka o pojemnosci 5 ml oraz miarka,

*. Masa granulatu z nadwyzka wynosi odpowiednio 50,64 g i 92,84 g, nadwyika jest niezbgdna
do pobrania z butelki wymaganej liczby dawek leku.

% Objetodé koncowa uwzgledniajaca nadwyzke wynosi odpowiednio 60 mli 110 ml
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6.6 Instrukcja dotyczéca przygotowahia prodektu leczniczego do stosowania i usuwania iegd
pozostaloéci

Przygotowanie zawiesiny:

Do przygotowania zawiesiny nalezy uzywac wylgcznie przegotowanej wody,
schiodzonej do temperatury pokojowej (ok. 20°C).

1. Wstrzasnaé butelka z lekiem w celu rozluznienia granulatu

2 Zalaczona miarke napelni¢ do zaznaczonej na niej linii przegotowana wods, schtodzona
do temperatury pokojowej _

3 Przelaé jednorazowo do butelki caty zawarto§é miarki i zakigeié butelke

4 QOdwrécié butelke i energicznie wstrzasad, tak dlugo as zawiesina osiagnie jednorodna
konsystencie (co najmniej przez 15 sekund).

5. Bezpoérednio po sporzadzeniu, zawiesing umiescié w lodéwee i przechowywaé w niej przez catly
czas. .

6. Podawaé bezporednio po wyjeciu z loddéwki. Nie ogrzewad

7. Wstizaga¢ doktadnie przed kazdym uzyciem.

Wazne: Przechowywanie zawiesiny patrz punkt 6.4.

Przyvjmowana dawka leku moze byé dodana do zimnych sokéw owocowych lub mleka,
bezposrednio przed wypiciem. Zawiesiny nie nalezy mieszaé z goracymi plynami,

7. PODMIOI ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex TW8 9GS
Wiclka Brytania |

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

Cert 1¢j. n1 195%/7
Pozwolenie nr R/0513

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGOQ POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA _
04-06-1991, 18-03-1999, 29-04-2004, 28-04-2005, 29-02-2008

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