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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO RMERYTORA

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zinnat 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
250 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml gotowej zawiesiny zawiera 250 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci aksetylu cefuroksymu.

1 saszetka (8,44 g granulatu) zawiera 250 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci aksetylu

cefuroksymu.

Substancje pomocnicze wykazujace dziatanie biologiczne: sacharoza, aspartam., |
Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1 x

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen wywolanych przez bakteric wrazliwe na cefuroksym: |

* zakazenia gérnych dréog oddechowych - zapalenie gardla, zapalenie krtani, angina, wywolane 1
przez Streptococcus pyogenes, oraz zapalenie zatok obocznych nosa wywolane przez |
Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem szczepdw opornych na penicyling) lub Haemophilus
influenzae, réwniez szczepy wytwarzajace beta-laktamazy;

* zakaZenia dolnych drég oddechowych - ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewleklego
zapalenia oskrzeli, bakteryjne zapalenie piuc, wywolane przez Strepfococcus pneumoniae |
(z wyjatkiem szczepéw opornych na penicyling), Haemophilus influenzae lub H. parainfluenzae, |
rdwniez szczepy wytwarzajace beta-laktamazy; |

= zapalenie ucha Srodkowego wywotane przez Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem szczepéw
opornych na penicyling), Haemophilus influenzae (rowniez szczepy wytwarzajace beta-
laktamazy), Moraxella catarrhalis (réwniez szczepy wytwarzajace beta-laktamazy)
lub Streptococcus pyogenes;

* zakazenia ukladu moczowego - odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza
moczowego, cewki moczowej, wywolane przez Escherichia coli lub Klebsiella pneumoniae
z wyjatkiem szczepéw wytwarzajacych ESBL;

» zakazenia skéry i tkanek migkkich - czyraczno$é, ropowica, liszajec, wywolane przez |
Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy, ale z wyjatkiem szczepdw
opornych na metycyling) lub Streptococcus pyogenes;

* rzezgczka - ostre niepowikiane zapalenie cewki moczowej, zapalenie szyjki macicy, wywotane
przez Neisseria gonorrhoeae;

= choroba z Lyme (borelioza), wezesna faza oraz zapobieganie jej poZznym powiklaniom
u doroslych i dzieci powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania ‘
Zwykle leczenie trwa od 5 do 10 dni. Preparat Zinnat w postaci zawiesiny nalezy przyjmowaé |
w trakcie positku w celu zapewnienia optymalnego wchlaniania. ;

Dorosli

W wiekszosci zakazen - 250 mg dwa razy na dobe

Zakazenia drég moczowych - 125 mg dwa razy na dobg

Odmiedniczkowe zapalenie nerek - 250 mg dwa razy na dobe
B TERSTWO: LBROWLA
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Zakazenia dolnych drég oddechowych .
lekkie i $rednio nasilone (zapalenie oskrzeli) - 250 mg dwa razy na dobe

cigzkie lub podejrzenie zapalenia pluc - 500 mg dwa razy na daobe
Niepowiklana rzezaczka - jednorazowa dawka 1 g
Choroba z Lyme (borelioza)

doroéli 1 dzieci powyzej 12 lat - 500 mg dwa razy na dobe przez 20 dni.

Terapia sekwencyjna

Zewnatrzszpitalne zapalenie ptuc;
Preparat Zinacef (cefuroksym sodowy) 1,5 g co 12 godzin (dozylnie) przez 48 do 72 godzin,

a nasf¢pnie preparat Zinnat (aksetyl cefuroksymu) doustnie 500 mg co 12 godzin przez 7 do 10 dni.

Baktcryjne zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli
Preparat Zinacef (cefuroksym sodowy) 750 mg co 12 godzin (domie$niowo lub dozylnie) przez

48 do 72 godzin, a nastepnie preparat Zinnat (aksetyl cefuroksymu) doustnie 500 mg co 12 godzin
przez 5 do 10 dni.

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

Dzieci
U dzieci dawke preparatu Zinnat nalezy dostesowaé do wieku i masy ciata.

W wigkszoéci zakazen zwykle 125 mg dwa razy na dobeg (lub 20 mg/kg me./dobe
w dwoch dawkach), maksymalnie 250 mg na dobe.

W zapaleniu ucha $rodkowego zwykle 125 mg dwa razy na dobe

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

W ciezkich zakaZeniach 250 mg dwa razy na dobe

hab w zapaleniy ucha Srodkowego (lub 30 mg/kg mc./dobe w dwoch dawkach),

u dzieci powyzei 2 lat maksymalnie 500 mg na dobg.

Nie ma do$wiadczen klinicznych z podawaniem leku dzieciom ponizej 3 miesiaca zycia.

Pacjenci w podesziym wieku i pacjenci z zaburzona czynnoécia nerek

U pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek, dializowanych oraz u oséb w podesztym wicku nie ma
koniecznosci stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci podczas podawania preparatu Zinnat

w dawce nie przekraczajacej 1 g na dobe.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na ktérykolwick ze skfadnikéw preparatu.
Nadwrazliwo$¢ na antybiotyki cefalosporynowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Szezegolnie ostroznie antybiotyk nalezy stosowaé u pacjentéw, u ktérych stwierdzono reakcje
alergiczna na penicyliny i inne antybiotyki beta-laktamowe.

Podobnie jak w przypadku leczenia innymi antybiotykami, stosowanie cefuroksymu moze powodowad
nadmiery wzrost Candida spp. Przedhuzone stosowanie cefuroksymu moze powodowad takze nadmierny
wzrost niewrazliwych organizméw (np. Enterococcus spp., Clostridium difficile), co moze powodowaé
konieczno$é przerwania kuracji.

Znane sg przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego po zastosowaniu antybiotykéw

o szerokim zakresie dziatania rdl qup Aps;wz%me E\Od uwage tej mozliwoscei u pacjentow,
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u ktorych wystapila biegunka (zwlaszcza ciezka lub uporczywa) w trakcie leczenia antybiotykami
lub po jego zakonczeniu.

W lekkich przypadkach wystarczy odstawienie antybiotyku. W ciczszych podaje sie doustnie
metronidazol lub wankomycyng. Przeciwwskazane jest stosowanie lekéw hamujacych perystaltyke
jelit lub innych dziatajacych zapierajaco.

W przypadku zastosowania aksetylu cefuroksymu w chorobie z Lyme (borelioza) moze wystapié
reakcja Jarisch-Herxheimera. Objawia sie ona goraczky, dreszczami, bdlami glowy i miesni,
przyspieszong czynnoscia serca i oddechu. Jest to czesta reakcja, ustepujaca samoistnie, bedaca
wynikiem dziatania cefuroksymu lub innego antybiotyku na komérke bakterii Borrelia burgdorferi
wywolujacej chorobe.

W przypadku terapii sekwencyjnej moment zmiany antybiotyku na postaé doustna zalezy od nasilenia
zakazenia, stanu klinicznego pacjenta oraz wrazliwosci patogenu. Zmiana taka moze by¢ dokonana
jedynie w przypadku ewidentnej poprawy stanu klinicznego. Jezeli nie ma poprawy kliniczne;

w czasie 72 godzin leczenia pozajelitowego, nalezy zweryfikowaé sposob leczenia. Nalezy zapoznaé
sig z informacja dotyczaca stosowania preparatu do leczenia parenteralnego.

Preparat Zinnat granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera aspartam, ktory jest zrodlem
fenyloalaniny i dlatego nalezy zachowad ostrozno$¢ stosujac go u pacjentdéw z fenyloketonuria.

Preparat Zinnat granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera sacharoze; leku nie nalezy
stosowac u pacjentow z dziedziczna nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub w przypadku niedoboru sacharazy-izomaltazy. Zawarto$é sacharozy nalezy takze braé
pod uwagg stosujac preparat u pacjentéw chorych na cukrzyce.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podobnie jak inne antybiotyki cefuroksym moze zaburza¢ skiad flory jelitowej, prowadzac

do zmnigjszonego wchianiania estrogenéw i do obniZenia skutecznosci zlozonych, doustnych lekéw
antykoncepcyjnych,

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

z preparatem Zinnat moze spowodowaé zwickszone stezenie i przedluzone utrzymywanie sie
cefuroksymu w surowicy.

Stezenie cefuroksynmu w surowicy zmnigjsza sig po dializach.

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

Antybiotyk ten nie wplywa na wynik alkalicznej proby pikrynianowej na kreatynine.

W czasie leczenia cefalosporynami obserwowano dodatni odczyn Coombs’a. Zjawisko to moze mieé
znaczenie podczas wykonywania préb krzyzowych.

4.6 Cigza lub laktacja

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Nie ma zadnych do$wiadczalnych dowodéw na dziatanie toksyczne leku na zarodek i ptd.
Cefuroksym przenika do pokarmu kobiecego, dlatego nalezy go ostroznie stosowaé u matek
karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Poniewaz preparat moze powodowaé zawroty glowy, nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci
zachowania ostroznosci podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu,

MINISTERSTWD ZDROWIA
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4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane preparatu Zinnat, zazwyczaj sa lekkie i przemijajace.
Nastepujace zasady zostaty przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystgpowania:

bardzo czesto: 21/10,

czesto: 21/1001<1/10,
niezbyt czesto: 21/1000 1 <1/100,
rzadko: 21/10 000, 1 <1/1000,

bardzo rzadko: <1/10 000.

Zakaienia i infestacja
Czesto: kandydoza.

Zaburzenia krwi i ukfadu chlonnego

Czesto: eozynofilia.

Niezbyt czesto: dodatni odezyn Coombs’a, leukopenia (czasami nasilona), matophytkowosé.
Bardzo rzadko: niedokrwistosé hemolityczna.

Antybiotyki z grupy cefalosporyn maja tendencje do adsorbowania sig na powierzchni blony
komérkowej krwinek czerwonych i reaguja z przeciwciatami skierowanymi przeciwko czasteczkom
leku. Prowadzi to do wystepowania dodatniego odezynu Coombs’a (co moze mieé znaczenie podczas
wykonywania prob krzyzowych krwi) oraz bardzo rzadko do niedokrwistoéci hemolityczne;.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci:

Niezbyt czesto: wysypki skéme.

Readko: pokrzywka, $wiad skéry.

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

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: béle glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Czesto: niestrawno$é¢, biegunka, nudnosci, bdle brzucha.
Niezbyt czesto: wymioty.
Rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (tak jak w przypadku innych

antybiotykéw o szerokim zakresie dziatania).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: $rédmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Czesto: przemijajace podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych
(AspAT, AIAT i LDH).

Bardzo rzadko: zottaczka (glownie zastoinowa), zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozplywna
naskorka.

Patrz takze: ,,Zaburzenia uktadu immunologicznego”

Nalezy odstawié¢ preparat Zinnat w przypadku zaobserwowania nasiepujacych objawéw:
anafilaksji, choroby posurowiczej, wysypek, $wiadu, pokrzywki, rumienia wielopostaciowego, zespolu
Stevensa-Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywnej naskérka.

FUMITEREY Sy ZDROWEA
Departament Polityid Lekowsj i Farmacji
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4.9 Przedawkowanie

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

Usuwanie cefuroksymu z organizmu mozna przyspieszyé hemodializa lub dializa otrzewnowa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, cefalosporyny
1 ich pochodne. Kod ATC: J 01 DA 06

Aksetyl cefuroksymu - substancja czynna preparatu Zinnat jest prekursorem antybiotyku z grupy
cefalosporyn I generacji, podawanym doustnie, opornym na dziatanie wiekszoéci beta—laktamaz.
Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy $ciany komorkowej drobnoustroju przez wiagzanic
biatek bioracych udzial w tym procesie.

Aksetyl cefuroksymu in vivo ulega rozkladowi w wyniku czego powstaje cefuroksym. Jest on
substancjg o dzialaniu przeciwbakteryjnym przeciwko wielu znanym patogenom, w tym szczepom
wytwarzajacym beta-laktamazy. Cefuroksym nie ulega rozkladowi przez bakteryjne beta-laktamazy,
dziata na wiele ampicylino-opornych i amoksyeylino-opornych szczepéw bakterii.

Cefuroksym dziata in vitro na nastepujace drobnoustroje:

Bakterie tlenowe Gram-ujemne:

Haemophilus influenzae (wlacznie ze szezepami ampicylino-opornymi), Haemophilus parainfluenzae,
Moraxella catarrhalis (Branhamella catarvhalis), Escherichia coli, Kiebsiella spp., Proteus mirabilis,
Proteus rettgeri, Proteus inconstans, Providencia spp. i Neisseria gonorrhoeae (whacznie ze
szczepami syntetyzujacymi penicylinaze).

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

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy,
ale z wyjatkiem szczepdw opornych na metycyline), Streptococcus pyogenes (i inne paciorkowce
beta-hemolizujace), Streptococcus preumoniae (z wyjatkiem szezepéw opornych na penicyling),
np. paciorkowce z grupy B (Streptococcus agalactiae), Propionibacterium spp. Niektore szczepy
Enterococcus, Streptococcus faecalis, sa oporne.

Bakterie beztlenowe:

Ziarniaki Gram-ujemne i Gram-dodatnie (wlacznie z Peprococcus spp. i Peptostreptococcus spp.),
laseczki Gram-dodatnie (wlacznie z Clostridium spp), Gram-ujemne (wlacznic z Bacteroides

i Fusobacterium spp.)

Wigkszo§¢ szczepow Bacteroides fragilis jest opornych.

Inne bakterie:
Borrelia burgdorferi.

Nastgpujace drobnoustroje sa niewrazliwe na cefuroksym:

Clostridium difficile, Pseudomonas spp., Campylobacter spp., Acinetobacter calcoaceticus, Listeria
monocytogenes, metycylinooporne szezepy Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus epidermidis,
Legionella spp.

Niektore szczepy nizej wymienionych drobnoustrojow sa niewrazliwe na cefuroksym: Enterococcus
spp., Morganella morgani, Proteus vulgaris, Enterobacter spp., Citrobacter spp., Serratia spp.,
Bacteroides fragilis. BEAGASa s o e
Departament Paiityld Lekowej | Farmacji
N0-S80 Warerawa
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5.2 Whadciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym aksetyl cefuroksymu jest wehtaniany w przewodzie pokarmowym i szybko
hydrolizowany przez esterazy w bionie §luzowej jelita i we krwi, co powoduje uwalnianie
cefuroksymu do krwi.

Podanie leku po positku zapewnia optymalne wchlanianie. Stezenie cefuroksymu w surowicy jest
najwyzsze po uptywie okolo dwdch do trzech godzin po podaniu doustnym. Okoto 50% leku
znajdujacego si¢ w surowicy wiaze si¢ z biatkami. Okres péttrwania w surowicy wynosi okoto
1,2 godziny. Jednoczesne podawanic probenecydu zwigksza powierzchnig pod krzywa stezenia
w surowicy w czasie (AUC) o okoto 50%. Cefuroksym nie jest metabolizowany i jest wydalany
w wyniku przesaczania kicbuszkowego i wydzielania kanalikowego.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas stearynowy, sacharoza (saszetka - 6,124 g, butelka w 5 ml zawiesiny - 2,289 g), acesulfam
potasowy, aspartam, guma ksantanowa, owocowe substancje smakowe Tutti Frutti, powidon K 30
5 ml gotowej zawiesiny zawiera 2,289 g sacharozy i 45 mg aspartamu.

1 saszetka zawiera 6,124 g sacharozy i 42 mg aspartamu,

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie ma.

6.3 OKkres waznoéci
2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze do 30°C.

Przygotowana do uzycia zawiesine w butelce (lek po dodaniu wody) nalezy przez caty czas
przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C), nie dhuzej niz 10 dni.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

250 mg/5 ml
Butelka z oranzowego szkia w tekturowym pudetku, zawierajaca 39,98* g, 55,97* g lub 79,96* g

granulatu do przygotowania odpowiednio 50**ml, 70**ml lub 100**ml zawiesiny doustnej,
zawierajacej w 5 ml 250 mg cefuroksymu w postaci aksetylu.

Do kazdego opakowania tekturowego dofaczona jest tyzeczka o pojemnosci 5 ml oraz miarka.
*- Masa granulatu z nadwyzka wynosi odpowiednio 47,98 g, 63,97 g i 87,96 g, nadwyzka jest
niezbedna do pobrania z butelki wymaganej liczby dawek leku.

**_ Objetosé koncowa uwzgledniajaca nadwyzke wynosi odpowiednio 60 mi, 80 ml i 110 ml.

250 mg
10 saszetek po 8,44 g granulatu; saszetki w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukceja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stoS6WHhTH S uwania-j 29,
losci Departary e D WA
pozostalosci Pl Lehcwelearmacj,'
GO—QJJ: Warszaws
Przygotowanie zawiesiny 250 mg/5 ml (butelka): ul. Miodowa 15

Do przygotowania zawiesiny nalezy uzywaé wylacznie przegotowanej wody,
schlodzonej do temperatury pokojowej (ok. 20°C).
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Witrzasnad butelks z lekiem w celu rozluznienia granulatu,

. Zalaczona miarke napetni¢ do zaznaczonej na niej linii przegotowang woda, schltodzona
do temperatury pokojowej.

3. Przelad jednorazowo do butelki cala zawarto$¢ miarki i zakrecié butelke.

4. Odwrdcic butelke i energicznie wstrzasad, tak dhugo. az zawiesina osiggnie jednorodna
konsystencje (co najmniej przez 15 sekund).

5. Bezpofrednio po sporzadzeniu, zawiesing umiesci¢ w loddwee i przechowywad w ni€j przez caly
czas.

6. Podawa¢ bezposrednio po wyjeciu z lodéwki. Nie ogrzewaé.

7. Wstrzasaé dokdadnie przed kazdym uzyciem.

[\

Waine: Przechowywanie zawiesiny patrz punkt 6.4.
Przyjmowana dawka leku moze by¢ dodana do zimnych sokéw owocowych lub mleka,
bezposrednio przed wypiciem. Zawiesiny nie nalezy mieszaé z goracymi pltynami.

Przygotowanie zawiesiny 250 mg (saszetka):

1. Wsypad zawarto$é saszetki do szklanki.

2. Napehni¢ szklanke do polowy przegotowana woda, schtodzong do temperatury pokojowej, sokiem
owocowym lub mlekiem.

3. Dobrze wymieszaé, wypié natychmiast po przygotowaniu.

Do sporzadzania zawiesiny nie nalezy uzywa¢é goracych plynéw.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex TWS8 9GS
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
250 mg/S ml

Pozwolenie nr 4688

250 mg
Cert. rej. nr 2710/Z

Pozwolenie nr R/3050

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

250 mg/5 mi
21-12-1999, 09-03-2005, 07-02-2006

250 mg
16-12-1992, 21-10-1999, 02-12-2004, 26-10-2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
GDS 2007 22

MIMIETERSTWO ZDROWIA 2008 -02- 28

Departarent Poliyk! | akowy | Farmagii
G0-852 VWarsrama Zinnat_zaw 250_sasz i 250 _Smi_ChPL_2007 22 _nl.doc
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