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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zinoxx

250 mg tabletki powlekane

500 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera odpowiednio 250 mg lub 500 mg cefuroksymu w postaci aksetylu
cefuroksymu (Cefuroximum axetili)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zinoxx 250 mg.
Biata do bialawej tabletka powlekana o ksztalcie kapsulki , z wytloczonym napisem ZNX 250

po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Zinoxx 500 mg.
Biata do biatawej tabletka powlekana o ksztalcie kapsuiki, z wyttoczonym napisem ZNX 500

po jednej stronie i linig podziahu po drugiej stronie.

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na cefuroksym:

«  zakazenia gérnych drég oddechowych - zapalenie gardla, zapalenie krtani, angina wywolane
przez Streplococcus pyogenes oraz zapalenie zatok obocznych nosa wywolane przez
Streptococcus pneumonige (z wyjatkiem szczepéw opornych na penicyling) lub Haemophilus
influenzae (w tym szczepy wytwarzajgce B-laktamazy);

»  zakazenia dolnych drég oddechowych - ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewlektego
zapalenia oskrzeli, bakteryjne zapalenie pluc wywolane przez Streptococcus pneumonige
(z wyjatkiem szczepéw opornych na penicyline), Haemophilus influenzae (w tym szczepy
wytwarzajace p-laktamazy lub Haemophilus parainfluenzae (w tym szczepy wytwarzajace

B-laktamazy);
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« zapalenie ucha srodkowego wywolane przez Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem
szczepOw opornych na penicyling), Haemophilus influenzae (w tym szczepy wytwarzajace
B-laktamazy), Moraxella catarrhalis (Wlaczajac szczepy produkujace B-laktamazy) lub
Streptococcus pyogenes;

+ zakazenia uktadu moczowego - odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza
moczowego, cewki moczowej wywolane przez Escherichia coli lub Klebsiellg DPrneumoniae
(z wyjatkiem szczepéw wytwarzajacych ESBL);

- zakazenia skory i tkanek migkkich - czyracznogé, ropowica, liszajec wywotane przez
Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamazy, z wyjatkiem szczepdbw
opornych na metycyling) lub Streptococcus pyogenes:;

+ 1zezaczka - ostre niepowiklane zapalenie cewki moczowej, zapalenie szyjki macicy
wywolane przez Neisseria gonorrhoeae;

«  choroba z Lyme (borelioza), wezesna faza oraz zapobieganie jej pdZnym powiklaniom

u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Zwykle leczenie trwa od 5 do 10 dni. Preparat Zinoxx w postaci tabletek powlekanych nalezy
przyjmowac po positku w celu zapewnienia optymalnego wchtaniania. U miodszych dzieci

zaleca si¢ stosowanie cefuroksymu w postaci zawiesiny.,

Dorogli

W wiekszosci zakazen: - 250 mg dwa razy na dobe
Zakazenia drég moczowych: - 125 mg dwa razy na dobe
Odmiedniczkowe zapalenie nerek: - 250 mg dwa razy na dobe

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 dobe

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
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Terapia sekwencyjna

Zewnatrzszpitalne zapalenie pluc

Leczenie nalezy rozpoczaé preparatem cefuroksymu do stosowania pozajelitowego w dawce
1,5 g co 12 godzin (dozylnie) przez 48 do 72 godzin, a nastepnie kontynuowaé doustnie

preparatem Zinoxx w dawce 500 mg co 12 godzin przez 7 do 10 dni.

Bakteryjne zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli

Leczenie nalezy rozpoczaé preparatem cefuroksymu do stosowania pozajelitowego w dawce
750 g co 12 godzin (domie$niowo lub dozylnie) przez 48 do 72 godzin, a nastepnie
kontynuowa¢ doustnie preparatem Zinoxx w dawce 500 mg co 12 godzin przez 5 do 10 dni.
Czas trwania obu rodzajéw terapii (parenteralnej i doustnej) zalezy od nasilenia zakazenia

1 stanu klinicznego pacjenta.

Dzieci

U dzieci dawke preparatu Zinoxx nalezy dostosowa¢ do wieku i masy ciata.

W wiekszoéci zakazen

Zwykle 125 mg dwa razy na dobe (lub 20 mg/kg mc./dobe w dwéch dawkach), maksymalnie
250 mg na dobe.

W zapaleniu ucha srodkowego u dzieci od 3 miesiecy do 2 lat

Zwykle 125 mg dwa razy na dobe (lub 20 mg/kg mc./dobe w dwéch dawkach), maksymalnie
250 mg na dobe.

W ciezkich zakazeniach lub w zapaleniu ucha srodkowego u dzieci powvyzej 2 lat

250 mg dwa razy na dobe (lub 30 mg/kg me./dobe w dwéch dawkach), maksymalnie 500 mg
na dobe.

Nie ma doswiadczen klinicznych z podawaniem leku dzieciom ponizej 3. miesigca zycia.

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzong czynnoscia nerek
Podczas podawania preparatu Zinoxx w dawee nie przekraczajacej 1 g na dobg u pacjentéw
z zaburzong czynnoscia nerek, dializowanych oraz u 0séb w podesztym wieku nie ma

koniecznosci stosowania specjalnych $rodkéw ostroznogei.
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4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na penicyline lub na ktorakolwiek substancie pomocnicza.

Nadwrazliwo$¢ na inne antybiotyki p-laktamowe, np. cefalosporyny.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegdblnie ostroznie antybiotyk nalezy stosowaé u pacjentéw, u ktérych stwierdzono reakcje
alergiczna na penicyliny i inne antybiotyki -laktamowe. Przed rozpoczeciem leczenia
preparatem Zinoxx lekarz powinien zebra¢ dokladny wywiad dotyczacy uprzednio

wystepujacych reakcji uczuleniowych na penicyliny, cefalosporyny lub inne alergeny.

Znane sa przypadki wystepowania rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego po
zastosowaniu antybiotykdw o szerokim zakresie dzialania, dlatego wazne jest wziecie pod
uwagg tej mozliwosei u pacjentéw, u ktérych wystapila biegunka (zwlaszcza ciezka lub
uporczywa) w trakcie leczenia preparatem Zinoxx lub po jego zakonczeniu, W 1zejszych
przypadkach wystarczy zakonczyé stosowanie preparatu. W ciezszych podaje sie doustnie
metronidazol lub wankomycyne lub stosuje si¢ inne odpowiednie leczenie. Stosowanie

preparatéw hamujacych perystaltyke jelit lub dziatajacych zapierajaco jest przeciwwskazane.

Podczas stosowania aksetylu cefuroksymu w chorobie z Lyme (borelioza) moze wystapié
reakcja Jarisch-Herxheimera. Objawia si¢ ona goraczka, dreszczami, bolami glowy 1 mie$ni,
przyspieszong czynnoscia serca i oddechu. Jest to czgsta reakcja, ustepujaca samoistnie, bedaca
wynikiem dziatania cefuroksymu lub innego antybiotyku na komorke bakterii Borrelia

burgdorferi wywotujacej chorobe.

Podobnie jak podczas stosowania innych antybiotykéw dtugotrwate podawanie preparatu
Zinoxx moze prowadzié¢ do wyselekcjonowania drobnoustrojéow niewrazliwych na ten

antybiotyk (Candida, Enterococcus, Clostridium diff’).

W przypadku terapii sekwencyjnej moment zmiany antybiotyku z postaci dozylnej na postaé
doustng zalezy od nasilenia zakazenia, stanu klinicznego pacjenta oraz wrazliwosci patogenu.
Zmiany takiej mozna dokonaé jedynie w przypadku ewidentnej poprawy klinicznej. Jezeli nie
ma poprawy klinicznej w ciagu 72 godzin stosowania leczenia pozajelitowego, nalezy

zweryfikowaé sposéb leczenia.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Podobnie jak inne antybiotyki cefuroksym moze zaburzaé sklad flory jelitowej, prowadzac
do zmniejszonego wchlaniania estrogendw i do obnizenia skutecznosci ztozonych doustnych

lekéw antykoncepcyijnych.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego podawania preparatu Zinoxx z probenecydem. Probenecyd
zmniejsza wydzielanie cefuroksymu w kanalikach nerkowych. Réwnoczesne stosowanie
probenecydu z preparatem Zinoxx moze spowodowaé zwigkszone stezenie i przedtuzone

utrzymywanie si¢ cefuroksymu w surowicy.

Stezenie cefuroksymu w surowicy zmniejsza sie po dializach.

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

Antybiotyk ten nie wpltywa na wynik alkalicznej préby pikrynianowej na kreatynine.

W czasie leczenia cefalosporynami obserwowano dodatni odczyn Coombs'a, Zjawisko to moze

mie¢ znaczenie podczas wykonywania préb krzyzowych.

4.6 Ciaza i laktacja

Preparat moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Nie ma zadnych doswiadczalnych dowodéw na dzialanie toksyczne preparatu na zarodek
1 ptod.

Cefuroksym jest wydzielany w pokarmie kobiecym, dlatego nalezy go ostroznie stosowaé

u matek karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzgdzen mechanicznych
w ruchu

Poniewaz preparat moze powodowaé zawroty glowy, nalezy poinformowa¢ pacjenta

0 koniecznosci zachowania ostroznosci podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych

1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy preparat, Zinoxx moze powodowac¢ dzialania niepozadane.

Dzialania niepozadane sa rzadkie, zazwyczaj sa lekkie i przemijajace.

Dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystepowania przyjeto nastepujace zasady:
bardzo czesto >1/10

czgsto >1/1001<1/10
niezbyt czesto  >1/10001 <1/100
rzadko >1/10 000 1 <1/1000

bardzo rzadko <1/10 000

Zakazenia i infestacja

Rzadko: kandydoza.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Czesto. eozynofilia.
Niezbyt czesto: dodatni odezynu Coombs'a, leukopenia (czasami nasilona), matoplytkowogé.

Bardzo rzadko: niedokrwistosé hemolityczna.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto. wysypki skérne.
Rzadko: pokrzywka, $wiad skory.

Bardzo rzadko: goraczka polekowa, objawy choroby posurowiczej, wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukladu nerwowego

zesto: bole glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: niestrawnosé, biegunka, nudnosci, béle brzucha.

Biegunka moze by¢ powigzana ze stosowaniem wigkszych dawek leku.

Niezbyt czesto: wymioty.

Rzadko: rzekomobloniaste zapalenie Jelita grubego (tak jak w przypadku innych antybiotykéw

0 szerokim zakresie dziatania).

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej i Farmgaci
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15



Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko. $rddmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Czesto: przemijajace podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT, AspATi
LDH).

Bardzo rzadko: z6taczka (gtownie zastoinowa), zapalenie watroby.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérne;j
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zesp6l Stevensa-J ohnsona, martwica toksyczno-

rozptywna naskérka (patrz takze: »Zaburzenia uktadu immunologicznego™)

W przypadku zaobserwowania nastepujacych objawow: anafilaksji, objawéw choroby
posurowiczej, wysypki, §wiadu, pokrzywki, rumienia wielopostaciowego, zespotu Stevensa-
Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywnej naskoérka, nalezy zakonczyé stosowanie preparatu

Zinoxx.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie cefalosporyn moze powodowaé pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego,
az do wystapienia drgawek.

Usuwanie cefuroksymu z organizmu mozna przyspieszy¢ hemodializa lub dializa otrzewnowa.

S.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, cefalosporyny
lub ich pochodne.

Kod ATC:J 01 DC 02

Aksetyl cefuroksymu - substancja czynna preparatu Zinoxx Jest prekursorem antybiotyku

z grupy cefalosporyn II generacji, podawanym doustnie, opornym na dziatanie wiekszosci

pB-laktamaz.

Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy sciany komorkowe;j drobnoustroju przez

wigzanie biatek bioracych udziat w tym procesie.

Aksetyl cefuroksymu in vivo ulega rozktadowi, w wyniku czego powstaje cefuroksym.
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Jest on substancja o dziataniu przeciwbakteryjnym przeciwko wielu Znanym patogenom, w tym
szczepom produkujacym B-laktamazy. Cefuroksym nie ulega rozktadowi przez bakteryjne
B-laktamazy, dziala na wiele szczepdw bakterii opornych na dzialanie ampicyliny

i amoksycyliy.

Cefuroksym dziala in vitro na nastepujqce drobnoustroje:

Bakterie tlenowe Gram-ujemne:

Haemophilus influenzae (w tym szczepu 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).

Niektore szczepy Morganella morganii, Enterobacter spp. i Citrobacter spp. wykazuja

w badaniach in vitro opornoséé w stosunku do cefuroksymu i innych antybiotykéw

B-laktamowych.

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis (W tym szczepy wytwarzajace
p-laktamazy, ale z wyjatkiem szczepOw opornych na metycyling), Streptococcus pyogenes
(1 inne paciorkowce 8 -hemolizujace), Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem szczepow
opornych na penicyling), np. paciorkowce z grupy B (Streptococcus agalactiae),

Propionibacterium spp. Niektére szezepy Enterococcus, Streptococcus Jaecalis, sa oporne.

Bakterie beztlenowe:

Ziarniaki Gram-ujemne i Gram-dodatnie (w tym Peptococcus spp. 1 Peptostreptococcus spp.),
laseczki Gram-dodatnie (Wlacznie z Clostridium spp.), Gram-ujemne (w tym Bacteroides Spp.
1 Fusobacterium spp.).

Wiekszo$¢ szczepéw Bacteroides Jragilis jest oporna.

Inne bakterie:

Borrelia burgdorferi.
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Nastepujqce drobnoustroje sq niewrailiwe na cefuroksym:
Clostridium difficile, Pseudomonas spp., Campylobacter spp., Acinetobacter calcoaceticus,
Listeria monocytogenes, metycylino-oporne szczepy Staphylococcus aureus i Staphylococcus

epidermidis, Legionella spp.

Niektdre szczepy nizej wymienion ych drobnoustrojow sq niewrailiwe na cefuroksym:
Enterococcus spp, Morganella morgani, Proteus vulgaris, Enterobacter spp., Citrobacter spp.,

Serratia spp., Bacteroides Jfragilis.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym aksetyl cefuroksymu jest wchtaniany w przewodzie pokarmowym

1 szybko hydrolizowany przez esterazy w blonie sluzowej jelita i we krwi, co powoduje
uwalnianie cefuroksymu do krwi.

Podanie preparatu po positku zapewnia optymalne wchlanianie.

Stezenie cefuroksymu w Surowicy jest najwyzszy po uptywie okolo dwéch do trzech godzin
po podaniu doustnym. Okoto 50% cefuroksymu wiaze sie z biatkami surowicy. Okres
péttrwania w surowicy wynosi okoto 1,2 godziny. Jednoczesne podawanie probenecydu
zwigksza powierzchnie pod krzywa stezenia w surowicy w czasie (AUC) o okolo 50%.
Cefuroksym nie jest metabolizowany i jest wydalany w wyniku przesaczania ktebuszkowego

1 wydzielania kanalikowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na

reprodukeje, nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Celuloza mikrokrystaliczna Avicel PH 112

Sodu laurylosiarczan

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
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Olej roslinny uwodniony
Otoczka:

Hypromeloza (Methocel E15 LV)
Glikol propylenowy

Makrogol 4000

Tytanu dwutlenek

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznogei przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Preparat przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blister PA/PVC/AL, zawierajacy 10 tabletek, w pudetku tekturowym.

6.6 Szczegélne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
»TABUK POLAND” Sp. z 0.0., ul. Capri 2, lok. 77, 02-762 Warszawa, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zinoxx 250 mg tabletki powlekane: Pozwolenie Nr 4472 76
Zinoxx 500 mg tabletki powlekane: Pozwolenie Nr 44 77 7

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA JEGO PRZEDEUZENIA

2d98.07.03 MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowd]Q Farmacji
00-852 Warszawa
ul. Miodowa 15



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2008 92.0%
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