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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zinnat 500 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

~Jedna tabletka zawiera 500 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postacn aksetylu cefuroksymu
Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biate, podhuzne dwuwypukie tabletki powlekane, gladkie z jednej strony' oraz z napisem ,,GXEG2”
z drugie;j. _ '
Kazda tabletka zawiera 500 mg cefuroksymu w postaci aksetylu cefuroksymu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie zakazerl wywolanych przez bakterie wrazliwe na éefuroksym:

= zakaZenia gornych drég oddechowych - zapalenie gardta, zapalenie krtani, angina, wywolane
przez Streptococcus pyogenes, oraz zapalenie zatok obocznych nosa wywolane przez
Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem szezepéw opornych na penicyling) lub Haemophilus -
influenzae, réwniez szczepy wytwarzajace beta-lakiamazy, '

_ = zakaZenia dolnych drég eddechowych - ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewleklego
zapalenia oskrzeli, bakteryjne zapalenie pluc, wywolane przez Streptococcus pneumoniae

(z wyjatkiem szczepéw opornych na penicyling), Haemophilus mﬂuenzae lub H. paramﬂuenzae
rowniez szczepy wytwarzajace beta-laktamazy;

= zapalenie ucha srodkowego wywolane przez Streptococcus preumoniae (z wyjatkiem szczepdw
opornych na penicyling), Haemophilus influenzae (rdwniez szczepy wytwarzajace beta-
- laktamazy), Moraxella catarrhalis (réwniez szczepy wytwarzajace beta-laktamazy)
lub Streptococcus pyogenes;

* zakazemia ukladu moczowego - odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza
moczowego, cewki moczowej, wywotane przez Escherichia coli lub Klebsiella pneumoniae
Z wyjatkiem szczepdw wytwarzajacych ESBL;

= zakaZenia skory i tkanek migkkich - czyracznos¢, ropowica, liszajec, wywolane przez
© Staphylococcus aureus (W tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy, ale z wyjatkiem szczepow
_opornych na metycyling) lub Streptococcus pyogenes;

* rzeigezka - ostre niepowiklane zapalenie cewki moczowej, zapalenie szy3k1 macicy, wywolane
przez Neisseria gonorrhoeae;

* choroba z Lyme (borelioza), wezesna faza oraz zapobieganie jej p6Zznym powiklaniom
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Przed rozpoczeeiem leczenia nalezy wzigé pod uwage miejscowe oficjalne’ wytyczne
dotyczace stosowania antybiotykow.

4.2 Dawkowanic i sposob podawania

Zwykle leczenie trwa od 5 do 10 dni. 7 o

Zinnat w postaci tabletek powlekanych nalezy przyjmowaé po positku w celu zapewnicenia
optymalnego wchianiania. Tabletek powlekanych Zinnat nie nalezy dzieli¢ ani kruszy¢, w zw1qzku
z tym u mlodszych dzieci zaleca sig stosowanie zaw1esmy

Dorosli _ : _
W wiegkszo$ci zakazeti - 250. mg dwa razy na dobg |
Zakazenia drég moczowyvch - .1 25 mg dwa razy na dobg
Odmiedniczkowe zapalenie nerek - 250 mg dwa razy na dobg

Zakazenia dolnych drég oddechowych

lekkie i srednio nasilone (zapalenie oskrzeli) - 250 mg dwa raZy na dobe
cigzkie lub podejrzenie zapalenia phic - 500 mg dwa razy na dobg
- Niepowiklana rzezaczka - jednorazowa dawka 1 g

Choroba z Lyme (borelioza), _ -
dorosli i dzieci powyzej 12 lat - 500 mg dwa razy na dobe przez 20 dni.

Terapia sekwencyjna

Zewnatrzszpitalne zapalenie pluc
Zimacef (cefuroksym sodowy) 1,5 g co 12 godzin (dozylnie) przez 48 do 72 godzin, a nastqpme Zinnat

(aksetyl cefuroksymn) doustnie 500 mg co 12 godzin przez 7 do 10 dni. -

Bakieryjne zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli
Zinacef (cefuroksym sodowy) 750 mg co 12 godzin (domigéniowo lub dozylnie) przez 48 do 72

godzm a nastgpnie Zinnat (aksetyl cefuroksymu) doustnie 500 mg co 12 godzin przez 5 do 10 dni.

Czas trwania obu rodzajéw terapii (parenteralnej i doustnej) zalezy od nasﬂema zakazema i stanu
klinicznego pacjenta.

Dzieci o
U dzieci dawke produktu Zinnat nalezy dostosowa¢ do wieku i i masy mala

W wigkszoéci zakazen zwykle 125 mg dwa razy na dobe (lub 20 mg/kg mc./dobg

w dwdch dawkach), maksymalnie 250 mg na dobg.
W zapaleniu ucha §rodkowego zwykle 125 mg dwa razy na dobe
u dzieci od 3 miesiecy do 2 lat (lub 20 mg/kg mc./dobe w dwoch dawkach),
maksymalnie 250 mg na dobe,
W ciezkich zakazeniach 250 mg dwa razy na dobe
lub w zapalenin ucha §rodkowego (lub 30 mg/kg mc./dobe w dwich dawkach),
u dzieci powyzej 2 lat maksymalnie 500 mg na dobe.

Nie ma do$wiadczen klinicznych z podawaniem leku dzieciom w wieku ponizej 3 miesiecy.
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Pacjenci w podeszlvm wieku i pacjenci z zaburzona czynno$cig nerek

U pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek, dializowanych oraz u oséb w podesztym w1eku nie ma
koniecznosci stosowania specjalnych srodkéw ostroznosei podczas podawama produktu Zmnat W
dawce nie przekraczajacej 1 g na dobe, : :

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze skladnikéw produktu.
Nadwrazliwos¢ na antybiotyki cefalosporynowe,

4.4 Specjaine ostrzeZenia i Srodki ostroZnosci dotyczgce stosowania l

Szczegodlnie ostroznie antybiotyk nalezy stosowaé u pacjentow, u ktorych stw1erdzono reakcje
alergiczna na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe.

Podobnie jak w przypadku leczenia innymi antybiotykami, stosowanie cefuroksymu moze powodowaé
nadmierny wzrost Candida spp. Przedluzone stosowanie cefuroksymu moze powodowad takze nadmiemy
wazrost niewrazliwych drobnoustrojéw (np. Enterococcus spp., Clostridium difficile), co moze powodowaé
konieczno$¢ przerwania kuracji.

Znane sa przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego po zastosowaniu antybiotykéw

o szerokim zakresie dzialania, dlatego wazne jest wzigcie pod ywagg tej mozliwosei u pacjentow, -
u ktérych wystapita bicgunka (zwlaszcza cigzka lub uporczywa) w-trakcie leczenia antybiotykami -
lub po jego zakoficzeniu. W lekkich przypadkach wystarczy odstawienie antybiotyku. W cigzszych
podaje si¢ doustnie metronidazol lub wankomycyne. Przeciwwskazane jest stosowanie lekow
hamujacych perystaltyke jelit lub innych dzialajacych zap1eraj aco.

Podczas stosowania aksetylu cefuroksymu w chorobie z Lyme (borelioza) moze wystapié reakcja
Jarischa-Herxheimera. Objawia sig ona goraczka, dreszczami, bolami glowy i migéni, przyspieszong
czynnoscia serca i oddechu. Jest to czesta reakcja, ustepujgca samoistnie, bedaca wynikiem dziatania
cefuroksymu lub innego antybiotyku na komorke bakterii Borrelia burgdorferi, wywohijacej chorobe.

Podczas stosowania terapii sekwencyjnej moment zmiany antybiotyku na postaé doustna zalezy

od nasilenia zakaZenia, stanu klinicznego pacjenta oraz wrazliwosci patogenu. Zmiany takiej mozna -
dokonac jedynie wtedy, gdy obserwuje sig ewidentna poprawe stanu klinicznego pacjenta. Jezeli
nie ma poprawy klinicznej w czasie 72 godzin leczenia pozajelitowego, nalezy zweryfikowaé sposéb
leczenia. Nalezy zapoznac sig z informacja dotyczaca stosowania produktu do leczenia -
parenteralnego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Podobnie jak inne antybiotyki, cefuroksym moze zaburzaé skiad flory jelitowej, prowadzac
do zmniejszonego wchianiania estrogendw i do obmzema skutecznoéci ztozonych doustnych lekéw
antykoncepcyjnych.

Nie zaleca si¢ réwnoczesnego podawania produktu Zinnat z probenecydem., Probenecyd zmnigjsza
wydzielanie cefuroksymu w kanalikach nerkowych. R6wnoczesne stosowanie probenecydu

z produktem Zinnat moze spowodowaé zwiekszone stezenie i przedtuzone utrzymywanie sie
cefuroksymu w surowicy. :
Stezenie cefuroksymu w surowicy zmniejsza sie po dlallzach

U pacjentéw leczonych aksetylem cefuroksymu zaleca sig oznaczanie steZenia glukozy we krwi jedna
- zmetod enzymatycznych - z zastosowaniem oksydazy glukozowej lub heksokinazy.

Antybiotyk ten nie wptywa na wynik alkalicznej préby pikrymanow% na kreatynmq
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W czasie leczenia cefalosporynami obserwowano dodatni odczyn Coombs’a. Zjawisko to moze mie¢
znaczenie podczas wykonywania préb krzyzowych krwi.

4.6 Cigza i laktacja

Lek mozna stosowaé w okresie ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej konieczno$ci.

Nie ma zadnych do$wiadczalnych dowod6w na dzialanie toksyczne leku na zarodek i piéd. -
Cefuroksym jest wydzielany w pokarmie kobiecym, dlatego nalezy go ostroznie stosowac u matek
karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechamcznych i obshugiwania urzqdzen
mechanicznych w ruchu

- Poniewaz produkt moze powodowad zawroty glowy, nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci
zachowania ostroznosci podezas prowadzenia pojazddw mechamcznych i obshigiwania urzqdzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyﬁkaCﬂ czqstosm wystqpowama dzmlan
niepozadanych:

bardzo czesto = 1/10,

czgsto = 1/100 1 < 1/10,

niezbyt czesto > 1/10001 < 1/100,
rzadko = 1/10 000, 1 < 1/1000,
bardzo rzadko < 1/10 000.

Zakaienia i zaraienia pasoiyinicze
Czesto: kandydoza.

Zaburzenia krwi i ukfadu chlonnego

Czesto: eozynofilia.
Niezbyt czesto: dodatni odezyn Coombs’a, leukopenia (czasam1 nasilona), maloplytkowosc
Bardzo rzadko: niedokrwisto$é hemolityczna. ,

Antybiotyki z grupy cefalosporyn maja tendencjg do adsorbowania sig na powierzchni blony _
‘komérkowej krwinek czerwonych i reaguja z przeciwciatami skierowanymi przeciwko czasteczkom
leku. Prowadzi to do wystgpowania dodatniego odezynu Coombs’a (co moze mieé znaczenie podczas

wykonywania préb krzyzowych krwi) oraz bardzo rzadko do niedokrwistosci hemolityczne.

Zaburzenia ultadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwoéci obejmujace:

Niezbyt czesto: wysypki skdme.

Rzadko: pokrzywka, $wiad skory.

Bardzo rzadko: goraczka polekowa, choroba posurowicza, wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukiadu nerwowego
- Czesto: bole glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia joladka i jelit
“Czesto: niestrawnosé, biegunka, nudnosci, béle brzucha.
Niezbyt czesto: wymioty.
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Rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (tak Jak w przypadku 1nnych antyblotykéw
o szerokim zakresie dziatania).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: srédmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia watroby i drog iélciowych ' N
Czesto: pl‘Zlej ajace podwyizszenie aktywnosci enzymow wajrobowych (AspAT AIAT
i LDH).

Bardzo rzadko: zéttaczka (gtéwnie zastoinowa), zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej :

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona martwwa toksyczno-rozpiywna
naskorka, :
Patrz takze: ,,Zaburzenia uktadu 1mmunolog1cznego”

Nalezy odstawié produkt Zinnat w przypadku zaobserwowania nastepujqcych objawéw: anafilaksji,
choroby posurowiczej, wysypek, §wiadu, pokrzywki, rumienia W1eloposta010wego zespotu Stevensa-
Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka. :

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn moze powodowaé pobudzeme osrodkowego ukladu NErwowego,
az do wystapienia drgawek.

Usuwanie cefuroksymu z organizmu moZna przyspieszy¢ heémodializa lub dializa otrzewnows,

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowama ogolnego cefalosporyny
1ich pochedne. Kod ATC: J 01 DA 06 :

Aksetyl cefuroksymu - substancja czynna produktu Zinnat, jest prekursorem antybiotykn z grupy
cefalosporyn II generacji, podawanym doustnie, opornym na dziatanie wiekszosci beta—laktamaz.
Mechanizm dzialania polega na hamowaniu syntezy $ciany komérkowej drobnoustroju przez wigzanie
biatek bioracych udzial w tym procesie.

- Aksetyl cefuroksymu in vive ulega rozkladowi, w wyniku czego powstaje cefuroksym. Jest on -
substancja dzialajacq przeciwbakteryjnie przeciwko wielu znanym patogenom, w tym szczepom
- wytwarzajacym beta-laktamazy. Cefuroksym nie ulega rozktadowi przez bakteryjne beta—laktamazy,
dziata na wiele szczepow bakterii opornych na ampicyling i amoksycyline,

- Cefuroksym dziala in vitro na nastepujace drobnoustroje:

Bakterie tlenowe Gram-ujemne

Haemophilus influenzae (wlacznie ze szczepami ampicylino-opornymi), Haemophilus parainfluenzae,
Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis), Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis,
Proteus rettgeri, Proteus inconstans, Providencia spp. i Neisseria gonorrhoeae (w tym szczepy
syntetyzujace penicylinaze). 7

Niektore szczepy Morganella morganii, Enterobacter spp. i Citrobacter spp. wykazuja w badaniach
in vitro oporno$¢ w stosunku do cefuroksymu i innych antybiotykéw beta-laktamowych,
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Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy,
ale z wyjatkiem szczepéw opornych na metycyling), Streptococcus pyogenes (i inne paciorkowce
beta-hemolizujace), Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem szezepow opornych na penicyling),
np. paciorkowce z grupy B (Streptococcus agalactiae), Propzombacterzum Spp Niektore szczepy
Enterococcus, Streptococcus faecalis sa oporne. :

Bakterle beztlenowe

Ziarniaki Gram-ujemne i Gram-dodatnie (w tym Peptococcus spp. i Peptostreprococcus spp.J,

laseczki Gram-dodatnie (w tym Clostridium spp), Gram-ujemne (w tym Bacteroides 1 Fusobacterium .
spp.). , .
Wigkszo$¢ szczepow Bacteroides fragilis jest opornych, -

Inne bakterie
Borrelia burgdorferi.

Nastepujace drobnoustroje sa niewrazliwe na cefuroksym:

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

Niektére szczepy nizej wymienionych drobnoustrojéw sa niewrazliwe na cefuroksym:
Enterococcus spp., Morganella morgani, Proteus vulgaris, Enterobacter spp., Cztrobacter spp Y
Serratia spp., Bacteroides fragilis.

5.2 Wlaéciwosci farmakokinetyczne

Po.podaniu doustnym aksetyl cefuroksymu wchiania sig w przewodzie pokarmowym i jest szybko
hydrolizowany przez esterazy w blonie $luzowe;j jelita i we krwi, co powoduje uwalnianie
cefuroksymu do krwi. Podanie leku po positku zapewnia optymalne wchtanianie. Stezenie

- cefuroksymu w surowicy jest najwyzsze po uplywie okoto dwéch do trzech godzin po podania
-doustnym, Okolo 50% leku znajdujacego sie w surowicy wigze sig z biatkami. Okres péttrwania

w surowicy wynosi okolo 1,2 godziny. Jednoczesne podawanie probenecydu zwieksza powierzchnie
pod krzywa steZenia w surowicy w czasie (AUC) o okoto 50%. Cefuroksym nie jest metabolizowany
1jest wydalany w wyniku przesaczania kigbuszkowego i viydzielania kanalikowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono istotnych dziatar poza wymienionymi w innych punktach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, laurylosiarczan sodu, uwodorniony olej roslinny,
koloidalny dwutlenek krzemu. ‘

Skiad otoczki: hypromeloza, glikol propylenowy, parahydroksybenzoesan metylu,
parahydroksybenzoesan propylu, Opaspray bialy M-1-71201].

© 6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyZej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

10, 141 50 tabletek powlekanych,
Blistry podwdjnie foliowane w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegilne Srodki ostroznosdci dotyczace usuwania i przygotowama leku do
stosowania _

Brak specjalnych zalecen oprécz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road

" Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Wielka Brytania

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

Cert. rej. nr 1484/Z

Pozwolenie nr R/0834

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

09-06-1989 / 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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