Priloha |

Seznam nazvl lécivych pripravki, Iékové formy, koncentrace, zplisob(y)
podani, drzitelé rozhodnuti o registraci v clenskych statech



Clensky stat Drzitel rozhodnuti o reqgistraci | SmysSleny nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani | Obsah
EU/EHP Nazev (koncentrace)
GIaxoSmlthKI.lne Pharma GmbH, Curocef 1500 mg - Prasek pro o Injekce : 1.59/15m|
Rakousko Albert Schweitzer-Gasse 6, Trockenstechampull 15¢ injek&ni nebo Intravendzni Infuze :
A-1140 Wien en ’ infuzni roztok podani 1.59/15 ml + 50ml
AUSTRIA nebo 100 ml
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Curocef 1500 mg —
Albert Schweitzer-Gasse 6, Prasek pro infuzni Intravendézni 1.59/15 ml + 50ml
Rakousko - Trockensubstanz zur 159 L.
A-1140 Wien Infusionsbereitung roztok podani nebo 100 ml
AUSTRIA
GIaxoSmithKI.ine Pharma GmbH, Curocef 250 mg - Intramuskularni
Rakousko Albert Sch_weltzer—Gasse 6, Trockenstechamupll 250 mg . _Prévée,k pro _ nebo’ ] 250 mg/1 ml
A-1140 Wien en injekcni roztok intravenozni nebo 250mg /2-5ml
AUSTRIA podani
GIaxoSmlthKI.lne Pharma GmbH, Curocef 750 mg - N Intramuskularni 750mg/3 ml
Rakousko Albert Sch_weltzer—Gasse 6, Trockenstechampull 750 mg . !Dravse,k pro . nebo’ . nebo
A-1140 Wien en injekcni roztok intravenozni 750 mg/6 — 10 ml
AUSTRIA podani
GlaxoSmithKline s.a. / n.v.
Belgie Rue du Tilleul 13 - Prasek pro infuzni Intravendzni
? 1332 Genval Zinacef 1.59 ropztok podani 1.5g 50ml
BELGIUM
GlaxoSmithKline s.a. / n.v.
. Rue du Tilleul 13 . Prasek pro Intravendzni
Belgie 1332 Genval Zinacef 1-5¢ injek¢ni roztok podani 1.5g 15ml
BELGIUM
GlaxoSmithKline s.a. / n.v.
. Rue du Tilleul 13 . Prasek pro Intravendzni
Belgie 1332 Genval Zinacef 750mg injek¢ni roztok podani 750mg 6mi
BELGIUM
Glaxo Group Ltd., . _
Bulharsko Greenford, Middlesex UB6 ONN Zinacef 1.5g injF;rl?ésrikrg;gok Int;)a(;/degr?iznl 1.5g 15mi
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Ltd., . R
Bulharsko Greenford, Middlesex UB6 ONN Zinacef 750mg - _Pravse,k pro Intravepqznl 750mg 6ml
injekcni roztok podani

UNITED KINGDOM




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o reqgistraci | SmysSleny nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani | Obsah

EU/EHP Nazev (koncentrace)
Glaxo Group Ltd., L x —

Bulharsko Greenford, Middlesex UB6 ONN Zinacef 750mg inPerl?és:fkrg;Sok Intra(;/degr(])iznl 750mg 3ml
UNITED KINGDOM J P
Glaxo Group Limited

Kypr Berkeley Avenue Prasek pro infuzni Intravendézni
Greenford Zinacef 1.5g roztok podani 1.5g 50ml
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue Prasek pro Intravendézni

Kypr Greenford Zinacef 1.5g injekéni roztok podant 1.5g 15ml
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue Prasek pro infuzni Intravenoézni

Kypr Greenford Zinacef 750mg roztok podani 750mg 6ml
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue Prasek pro Intramuskularni

Kypr Greenford Zinacef 750mg injekéni roztok podant 750mg 3ml
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Ltd.,

Ceska republika Glaxo Welcome House, Berkeley Prasek pro Intraveno6zni

P avenue, Greenford, Middlesex Zinacef 1.5G 1.5g _[rasekp . 1.5g 50mi
injekcni roztok podani

UB6 ONN
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Ltd.,

5 Glaxo Welcome House, Berkeley Prasek pro Intravenézni

Ceska republika avenue, Greenford, Middlesex Zinacef 1.5G 1.59 injekéni roztok podani 1.5g 15ml

UB6 ONN
UNITED KINGDOM




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o reqgistraci | Smysleny nazev Koncentrace |Lékova forma Zplsob podani | Obsah
EU/ZEHP Nazev (koncentrace)
Glaxo Group Ltd.,
5 ) Glaxo Welcome House, Berkeley Prasek pro Intramuskularni
Ceska republika avenue, Greenford, Middlesex Zinacef 750 mg 750mg Ly, . 750mg 3ml
injekcni roztok podani
UB6 ONN
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Ltd.,
5 Glaxo Welcome House, Berkeley Prasek oro Intravenézni
Ceska republika avenue, Greenford, Middlesex Zinacef 750 mg 750mg _rasexp P 750mg 6ml
injekcni roztok podani
UB6 ONN
UNITED KINGDOM
GlaxoSmithKline Pharma A/S . . . e
Dansko Nykaer 68, 2605 Broendby Zinacef 1.5g Prasel;opzrt%ll(nfuznl Intri\ée;n(?zm 1.5g 50ml
DENMARK P
GlaxoSmithKline Pharma A/S Prasek oro Intravenézni
Déansko Nykaer 68, 2605 Broendby Zinacef 1.59 iniekéni rgztok odani 1.5g 15ml
DENMARK ) P
GlaxoSmithKline Pharma A/S . i
Dansko Nykaer 68, 2605 Broendby Zinacef 250mg inPerl?grikrg;Sok Intrarr(l)lézl:]l?larnl 250mg 1ml
DENMARK ) P
GlaxoSmithKline Pharma A/S Prasek oro Intravendzni
Déansko Nykaer 68, 2605 Broendby Zinacef 250mg iniekéni rgztok odani 250mg 2ml
DENMARK ) P
GlaxoSmithKline Pharma A/S . —
Dansko Nykaer 68, 2605 Broendby Zinacef 750mg inPerl?és:fkrg;Sok Intrarr(l)lésél:]l?larnl 750mg 3ml
DENMARK ) P
GlaxoSmithKline Pharma A/S Prasek oro Intravenézni
Déansko Nykaer 68, 2605 Broendby Zinacef 750mg iniekéni rgztok odani 750mg 6ml
DENMARK ) P
Glaxo Group Ltd, Intravenoézni
Glaxo Wellcome House, Berkeley Prasek oro odani
Estonsko Avenue, Greenford, Middlesex, Zinacef 1.5g v, P . P oo 1.5g
injekcni roztok intramuskularni
UB6 ONN odani
UNITED KINGDOM P
Glaxo Group LtdGlaxo Wellcome Intravenozni
House, Berkeley Avenue, . Prasek pro podani,
Estonsko Greenford, Middlesex, UB6 ONN Zinacef 750mg injekéni roztok intramuskularni 750mg
UNITED KINGDOM podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o reqgistraci | SmysSleny nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani | Obsah
EU/EHP Nazev (koncentrace)
GlaxoSmithKline Oy Prasek pro
Finsko P.0.Box 24 Piispansilta 9 A, FI- Zinacef 1.5¢9 injekéni/infuzni Intravenous Use 1.5g / 15ml
02231 Espoo roztok/suspenzi
FINLAND P
GlaxoSmithKline Oy Prasek pro
Finsko P.0.Box 24 Piispansilta 9 A, FI- Zinacef 1.5g injek&ni/infuzni Intravenozni 1.5g / 50 - 100 ml
02231 Espoo roztok/suspenzi podani
FINLAND P
GlaxoSmithKline Oy Prasek pro
Finsko P.0.Box 24 Piispansilta 9 A, FI- Zinacef 250mg injekeni Intramus:klglarnl 250mg / 2mi
02231 Espoo roztok/suspenzi podani
FINLAND P
GlaxoSmithKline Oy Prasek pro
Finsko P.0.Box 24 Piispansilta 9 A, FI- Zinacef 250mg injek¢éni/infuzni Intrave,nqznl 250mg / 2ml
02231 Espoo roztok/suspenzi podani
FINLAND P
GlaxoSmithKline Oy Prasek pro
Finsko P.0.Box 24 Piispansilta 9 A, FI- Zinacef 750mg injekeni Intramus:klglarnl 750mg / 3ml
02231 Espoo roztok/suspenzi podani
FINLAND P
GlaxoSmithKline Oy Prasek pro
Finsko P.0.Box 24 Piispansilta 9 A, FI- Zinacef 750mg injekéni Intrave,nqznl 750mg / 6ml
02231 Espoo roztok/suspenzi podani
FINLAND P
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles — . Prasek pro infuzni Intravendzni
Francie 78163 Marly-le-Roi Cedex Zinnat 1.59 roztok podani 1.5g 50ml
FRANCE
Intravendézni
Laboratoire GlaxoSmithKline podani a
. 100, route de Versailles — . Prasek pro intramuskularni
Francie 78163 Marly-le-Roi Cedex Zinnat 250mg injek¢ni roztok podani (Pouze 250mg
FRANCE jedna MA pro
silu 250 mg)
Laboratoire GlaxoSmithKline .
100, route de Versailles — Prasek a Intramuskulérni
Francie ’ Zinnat 750mg rozpoustédlo pro 750mg

78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCE

injek¢ni suspenzi

podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o reqgistraci | Smysleny nazev Koncentrace |Lékova forma Zplsob podani | Obsah

EU/ZEHP Nazev (koncentrace)
Laboratoire GlaxoSmithKline Intraven6zni

. 100, route de Versailles — 78163 . PraSek pro podani a

Francie Marly-le-Roi Cedex Zinnat 750mg injek¢ni roztok intramuskularni 750mg
FRANCE podani
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.

x Kifissias 266, . Prasek pro infuzni Intravenozni s Ly

Recko 152 32 Halandri, Athens Zinacef 1.5¢g roztok podani 1.5g /inj. lahvicka
GREECE
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof. Intravenézni

Y Kifissias 266, . Prasek pro podani . -

Recko 152 32 Halandri, Athens Zinacef 250mg injek¢ni roztok intramuskularni 250mg/ inj. lahvicka
GREECE podani
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof. Intravenézni

x Kifissias 266, . Prasek pro podani s Ly

Recko 152 32 Halandri, Athens Zinacef 750mg injek¢ni roztok intramuskularni 750mg / inj. lahvicka
GREECE podani
GlaxoSmithKline Kit. Prasek pro Intravenézni

Madarsko 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinacef 1.5¢9 iniekéni rgztok odani 1.5¢g
HUNGARY ) P
GlaxoSmithKline Kft. .

Madarsko 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinacef 250mg Injekéni roztok '”tri‘:je;nﬁzn' nggz‘gotéiéﬁlim'
HUNGARY P P
GlaxoSmithKline Kit. Prasek pro Intramuskularni

Madarsko 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinacef 250mg iniekéni rgztok odani 250mg
HUNGARY ) P
GlaxoSmithKline Kft. .

Madarsko 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinacef 750mg Injekéni roztok '”tri‘:je;nﬁzn' 7533Tgo:§1tgd?0m'
HUNGARY P P
GlaxoSmithKline Kit. Prasek pro Intramuskularni

Madarsko 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinacef 750mg iniekéni rgztok odani 750mg
HUNGARY ) P
GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14 . Prasek pro infuzni Intravendézni

Island 105 Reykjavik. Zinacef 1.5g roztok podani 1.5g 50ml

ICELAND
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EU/EHP Nazev (koncentrace)
GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14 . Prasek pro Intravendézni

Island 105 Reykjavik. Zinacef 159 injek¢ni roztok podani 1.5g 15ml
ICELAND
GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14 . Prasek pro infuzni | Intramuskularni

Island 105 Reykjavik. Zinacef 750mg roztok podani 750mg 3ml
ICELAND
GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14 . Prasek pro Intravendézni

Island 105 Reykjavik. Zinacef 750mg injek¢ni roztok podani 750mg 6ml
ICELAND
GlaxoSmithKline (lreland)
Limited -
Stonemasons Way . . P_rasvek pro Intravenoézni

Irsko ’ Zinacef 1.59 injek¢ni nebo . 1.59
Rathfarnham, infuzni roztok podani
Dublin 16
IRELAND
GlaxoSmithKline (lreland)
Limited - Intravendzni
Stonemasons Way . . !Dravse,k pro nebo

Irsko ’ Zinacef 250mg injek¢ni roztok . L 250mg
Rathfarnham, nebo suspenzi intramuskul&rni
Dublin 16 podani
IRELAND
GlaxoSmithKline (lreland)
Limited Intravendzni
Stonemasons Way, . Prasek pro nebo

Irsko Rathfarnham, Zinacef 750mg injek¢ni roztok intramuskularni 750mg
Dublin 16 podani
IRELAND
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. -

- Fleming, 2 — . Pravsevk a Intramuskularni

Italie 37135 Verona Curoxim 250mg ro;p()vu§tedlo pro podani 250mg/ml

ITALY injek¢ni suspenzi




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o reqgistraci | SmysSleny nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani | Obsah
EU/EHP Nazev (koncentrace)
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. .
- Fleming, 2 — . Pravs%k a Intramuskularni
Italie 37135 Verona Curoxim 500mg irr(]).zepk?v:trjﬁtffsl'oep;]rzc? podani 500mg/2ml
ITALY . P
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. .
Fleming, 2 — Prasek a Intramuskularni
Italie 37135 Verona Curoxim 750mg irr(]).zepk?v:trjﬁtffsl'oep;]rzc? podani 750mg/3ml
ITALY . P
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. L x
Fleming, 2 — Prasek a Intravendézni
Itélie 37135 Verona Curoxim 1g irr?'zepk%l:}?t:l?sloe%r;i podani 1g/10ml
ITALY ) P
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. .
- Prasek a Lo
Italie Fleming, 2 — Curoxim 1g rozpoustédlo pro Intramuskularni 1g/4ml
37135 Verona iniekéni suspenzi podani
ITALY ] P
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
- Fleming, 2 — . Prasek pro infuzni Intravenoézni
Italie 37135 Verona Curoxim 29 roztok podani 29
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
- Fleming, 2 — . Prasek pro infuzni Intravenoézni
Italie 37135 Verona Curoxim 1.59 roztok podani 159
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
- Fleming, 2 — . Prasek pro infuzni Intravenoézni
Italie 37135 Verona Curoxim 750mg roztok podani 750 mg
ITALY
Glaxo Operations UK Limited, Intravenézni
. Greenford, Middlesex, . PraSek pro podani /
Litva UB6 OHE, Zinacef 1.5g injek¢ni roztok Intramuskularni
UNITED KINGDOM podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o reqgistraci | Smysleny nazev Koncentrace |Lékova forma Zplsob podani | Obsah
EU/ZEHP Nazev (koncentrace)
Glaxo Operations UK Limited, - Intravenézni
. Prasek a L.
Litva Greenford, Middlesex, Zinacef 250mg rozpoustédlo pro podani /, .
UB6 OHE, injekéni roztok Intramuskularni
UNITED KINGDOM podani
Glaxo Operations UK Limited, - Intravenézni
. Prasek a L.
Litva Greenford, Middlesex, Zinacef 750mg rozpoustédlo pro podani /, .
UB6 OHE, injekéni roztok Intramuskularni
UNITED KINGDOM podani
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA Prasek pro infuzni Intraven6zni
Lucembursko 2-4-6, AVENUE PASCAL Zinacef 1.5g roztok podant 1.5g 50ml
1330 WAVRE
BELGIUM
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA Prasek pro Intravenézni
Lucembursko 2-4-6, AVENUE PASCAL Zinacef 1.5g injek&ni roztok podani 1.5g 15ml
1330 WAVRE
BELGIUM
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA Prasek pro Intravenézni
Lucembursko 2-4-6, AVENUE PASCAL Zinacef 750mg injekéni roztok podant 750mg 6ml
1330 WAVRE
BELGIUM
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA Prasek pro infuzni Intravenézni
Lucembursko 2-4-6, AVENUE PASCAL Zinacef 750mg roztok podani 750mg 50ml
1330 WAVRE
BELGIUM
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA Prasek pro Intramuskularni
Lucembursko 2-4-6, AVENUE PASCAL Zinacef 750mg 750mg 3ml

1330 WAVRE
BELGIUM

injekéni roztok

podani
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EU/EHP Nazev (koncentrace)
Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue . Prasek pro Intravendézni
Malta Zinacef 250mg s vy . 250mg 2ml
Greenford injekcni roztok podani
Middlesex UB6 OHE
UNITED KINGDOM
Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Malta Berkeley Avenue Zinacef 250mg o Priiélek pro Intramus'klflérni 250mg 1ml
Greenford injekCni suspenzi podani
Middlesex UB6 OHE
UNITED KINGDOM
Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue . Prasek pro Intravendézni
Malta Zinacef 750mg C v . . 750mg 6ml
Greenford injekCni suspenzi podani
Middlesex UB6 OHE
UNITED KINGDOM
Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Malta Berkeley Avenue Zinacef 750mg o Priiélek pro Intramus'klflérni 750mg 3ml
Greenford injekCni suspenzi podani
Middlesex UB6 OHE
UNITED KINGDOM
Glaxo Smith Kline B.V.
. Huis ter Heideweg 62 . Prasek pro Intravendzni
Nizozemsko 3705 LZ ZEIST Zinacef 1-5¢ injek&ni suspenzi podani 1.5g 15ml
NETHERLANDS
Glaxo Smith Kline B.V.
. Huis ter Heideweg 62 . Prasek pro Intravendzni
Nizozemsko 3705 LZ ZEIST Zinacef 1-5¢ injek&ni suspenzi podani 1.5g 100ml
NETHERLANDS
Glaxo Smith Kline B.V. Intravenoézni 250mg 2ml (i.v.)
. Huis ter Heideweg 62 . Prasek pro podani 250 mg 1 ml
Nizozemsko 3705 LZ ZEIST Zinacef 250mg injek&ni suspenzi | Intramuskularni (i.m.)
NETHERLANDS podani
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EU/EHP Nazev (koncentrace)
Glaxo Smith Kline B.V. Intravendzni 750(?1\? )6m|
. Huis ter Heideweg 62 . Prasek pro podani s
Nizozemsko 3705 LZ ZEIST Zinacef 750mg injek¢ni suspenzi | Intramuskularni 750(:22 ? mi
NETHERLANDS podani T
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A Prasek pro infuzni Intravendzni
Norsko Postboks 180 Vinderen Zinacef 1.5g P o 1.5g 50ml
roztok podani
0319 Oslo
NORWAY
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A Prasek pro Intravendézni
Norsko Postboks 180 Vinderen Zinacef 1.5g _rasexp R 1.5g 15mi
injekcni roztok podani
0319 Oslo
NORWAY
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A PraSek pro Intramuskulérni
Norsko Postboks 180 Vinderen Zinacef 250mg _[rasekp N 250mg 1ml
injekcni roztok podani
0319 Oslo
NORWAY
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A Prasek pro Intravendézni
Norsko Postboks 180 Vinderen Zinacef 250mg _rasexp N 250mg 2ml
injekcni roztok podani
0319 Oslo
NORWAY
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A PraSek pro Intravendzni
Norsko Postboks 180 Vinderen Zinacef 750mg _[rasekp o 750mg 6ml
injekcni roztok podani
0319 Oslo
NORWAY
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A Prasek pro Intramuskularni
Norsko Postboks 180 Vinderen Zinacef 750mg P 750mg 3ml

0319 Oslo
NORWAY

injekéni roztok

podani
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EU/EHP Nazev (koncentrace)
GlaxoSmithKline Export Ltd. 980 Prasek pro o 1.59/15ml
Great West Road . sy . Intravendzni
Polsko - Zinacef 1.59 injekeni a infuzni P 1.59/50-100ml
Brentford, Middlesex, TW8 9GS roztok podani 1.5g (Monovial)
UNITED KINGDOM 29
GlaxoSmithKline Export Ltd. 980 o Pr?s,ek pro Intramu§kylarn| 750mg/3ml IM
Great West Road . injekCni suspenzi podani,
Polsko . Zinacef 750mg Ly P 750mg/6ml 1V
Brentford, Middlesex, TW8 9GS nebo injekcni a Intraven6zni 750mg IV (Monovial)
UNITED KINGDOM infuzni roztok podani 9
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antonio Loureiro Borges .
n°3 ' Pravsevk a Intravenoézni
Portugalsko . . Curoxime 750mg rozpoustédlo pro P 750mg 6ml
Arquiparque — Miraflores iniek&ni roztok podani
1495-131 Algés )
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antonio Loureiro Borges .
n°3 . Pravsevk a Intramuskularni
Portugalsko . . Curoxime 750mg rozpoustédlo pro o 750mg 3ml
Arquiparque — Miraflores iniek&ni roztok podani
1495-131 Algés )
PORTUGAL
Glaxo Operations UK Limited,
Rumunsko GlaxoSmithKline House, Berkeley Prasek pro Intravendézni
Avenue, Greenford, Middlesex, Zinacef 750mg v, P L 750mg 6ml
injekcni roztok podani
UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
Glaxo Operations UK Limited,
Rumunsko GlaxoSmithKline House, Berkeley Prasek pro Intramuskularni
Avenue, Greenford, Middlesex, Zinacef 750mg _rrasexp N 750mg 3ml
injekcni roztok podani
UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
GSK d.o.o0., Ljubljana Zinacef 1500mg Prasek oro
. Cvetkova ulica 29 praSek za raztopino _rrasekp Intravendzni 1.5g 15ml/
Slovinsko - L . 1.59 injekcni nebo P
S1-1000 Ljubljana za injiciranje ali infuzni roztok podani 1.5g 50ml
SLOVENIA infundiranje
Slovinsko ulica 29S1-1000 Ljubljana prasex za raztopi 750mg injek¢ni nebo P A 9 9
za injiciranje ali . . Intravenozni 6ml
SLOVENIA - o infuzni roztok L.
infundiranje podani

12




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o reqgistraci | Smysleny nazev Koncentrace |Lékova forma Zplsob podani | Obsah
EU/ZEHP Nazev (koncentrace)
GlaxoSmithKline AB
= . Box 516 . Prasek pro infuzni Intravendzni
Svédsko 169 29 Solna Zinacef roztok podani
SWEDEN
GlaxoSmithKline AB
= . Box 516 . Prasek pro Intravenoézni
Svédsko 169 29 Solna Zinacef injek¢ni roztok podani
SWEDEN
GlaxoSmithKline AB Prasek pro
Svédsko Box 516 Zinacef injekéni Intramuskularni
169 29 Solna roztok/injekcni podani
SWEDEN suspenzi
Glaxo Operations UK Ltd, Intravenézni a
D ie Ao Stockley Park West, Uxbridge, . Prasek pro . P
Velka Britanie Middlesex, UB11 1BT Zinacef 1.5g injek&ni roztok |ntranz)tésal;tf,larn|
UNITED KINGDOM P
Glaxo Operations UK Ltd, Intravenézni a
D ie Ao Stockley Park West, Uxbridge, . Prasek pro . P
Velka Britanie Middlesex, UB11 1BT Zinacef 250mg injek&ni roztok |ntranz)tésal;tf,larn|
UNITED KINGDOM P
Glaxo Operations UK Ltd, Intravenézni a
Velka Britanie Stockley Park West, Uxbridge, Zinacef 750mg Prasek pro intramuskularni

Middlesex, UB11 1BT
UNITED KINGDOM

injek¢ni roztok

podani
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Védecké zavéry

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Zinacef a souvisejicich nazvi (viz
pfiloha I)

PFipravek Zinacef obsahuje sodnou stl cefuroximu, baktericidni cefalosporinové antibiotikum druhé
generace. Cefuroxim vykazuje baktericidni G&inek zalozeny na inhibici bakterialnich enzymd, které
jsou nezbytné pro syntézu bunécné stény (peptidoglykanovou syntézu), coz vede k bunécné smrti.
Pripravek Zinacef byl v Evropé poprvé schvalen na zacatku 80. let minulého stoleti a je dostupny

v parenteralnich formach. PFipravek Zinacef byl zapsan do seznamu pFipravkd, jejichZ souhrny
Gdajd o pfipravcich podléhaji harmonizaci z dtivodu rozdilnych narodnich rozhodnuti, které ¢lenské
staty prijaly v souvislosti s registraci vySe uvedeného pripravku. Proto bylo iniciovano predlozeni
véci k prezkoumani podle ¢l. 30 odst. 2 smérnice 2001/83/ES s cilem odstranit tyto rozdily

a harmonizovat informaci o pfipravku v celé EU.

Bod 4.1 — Terapeutické indikace

Vybor CHMP zaznamenal velkou miru rozdilnosti v narodné schvalenych indikacich, a proto
prezkoumal dostupné udaje podporuijici véechny jednotlivé indikace a vékové skupiny pacientd.

Komunitné ziskand pneumonie

Vybor CHMP uvedl, ze ackoli byla predlozena pouze jedna dvojité zaslepena studie, bylo predlozeno
také nékolik dalSich komparatorem kontrolovanych a randomizovanych studii, z nichZz nékteré byly
provedeny nedavno a prokazaly dostatecnou ucinnost cefuroximu. Proto vybor CHMP dospél

k zavéru, Ze existuje dostatek Udajd na podporu indikace u dospélych a Ze by tdaje o G¢innosti

u dospélych pacientd mohly byt extrapolovany na pediatrickou populaci. Vybor CHMP usoudil, Ze
indikace je prijatelna pro vSechny populace.

Akutni exacerbace chronické bronchitidy

Vybor CHMP vzal na védomi predlozenou dvojité zaslepenou, srovnavaci, randomizovanou studii
a povazuje jeji schéma za vyhovuijici. Jelikoz studie prokazala non-inferioritu cefuroximu, vybor
CHMP usoudil, Ze indikace je pfijatelna.

Infekce hornich cest dychacich

Vybor CHMP povazuje navrzené znéni indikace za pfiliS vSeobecné a uvedl, ze vétsinu infekci
hornich cest dychacich Ize dobfe IéCit peroralné nebo odezni spontanné. Vybor CHMP prezkoumal
predlozené klinické studie, ale Udaje povazuje za nedostatecné. Vybor CHMP rovnéz uvedl, ze
nebyly dostupné zadné srovnavaci, placebem kontrolované nebo dvojité zaslepené studie

s ohledem na omezenou indikaci zavaznych otorinolaryngologickych infekci. Vybor CHMP proto
doporudil tuto indikaci odstranit.

Infekce mocovych cest

Vybor CHMP zvazil predlozené Udaje, sestavajici z jedenacti malych nesrovnavacich studii a dvou
otevienych srovnavacich studii. Vybor CHMP zminil bohaté klinické zkusenosti podporujici pouziti
cefuroximu v této indikaci. Vybor CHMP rovnéz uvedl, Ze existuje malo moznosti l1é¢by, které by
byly vhodné pro téhotné Zzeny s pyelonefritidou. Zavérem vybor CHMP usoudil, Ze indikace
~komplikované infekce mocovych cest véetné pyelonefritidy" je ptijatelna.

Infekce ki¥e a mé&kkych tkani

Vybor CHMP prezkoumal pfedlozené Udaje a shodl se, Ze stafylokok a streptokok, tedy kmeny
bakterii, které nejc¢asté&ji zplsobuji infekce klize a mé&kkych tkani, jsou citlivé na cefuroxim. Na
zakladé poskytnutych tdaji vybor CHMP usoudil, Ze indikace ,infekce mékkych tkani: celulitida,
erysipel a ranné infekce“ je prijatelna.

Infekce kosti a kloub{

Po prezkoumani dostupnych (dajl, sestavajicich z malych nesrovnavacich studii vybor CHMP
povazuje tyto Udaje za velmi omezené a metodologie studii za sporné. Vybor CHMP usoudil, ze
Gdaje o penetraci kosti nepfevy$uji nedostatek podptrnych klinickych Gdajd. Vybor CHMP proto
doporudil tuto indikaci odstranit.
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Porodnické a gynekologické infekce

Vybor CHMP prezkoumal dvé predlozené oteviené studie, které vSak uvadély, Zze cefuroxim neni
adinny proti fadé kmend bakterii izolovanych v porodnickych a gynekologickych infekcich bud’

z dlvodu inherentni rezistence, nebo z dlivodu ziskané rezistence. Vybor CHMP usoudil, Ze tato
indikace nema dostatecnou podporu a doporucil tedy jeji odstranéni.

Gonorea

Vybor CHMP prezkoumal pfedlozené studie; ve vétsiné z nich byl podavan cefuroxim v kombinaci

s probenecidem spise nez cefuroxim samotny. Vybor CHMP rovnéz uvedl, ze ackoli nejcastéjsim
koexistujicim patogenem u pacientll s gonoreou je Chlamydia trachomatis, nebyly pfedloZeny
7adné tdaje tykajici se kombinované terapie (cefuroxim s daldim antibiotikem) k 1é¢bé pacientl se
soubéZnou infekci bakteriemi N. gonorrhoeae a C. trachomatis, nebo N. gonorrhoeae a anaerobnimi
bakteriemi. Vybor CHMP usoudil, Ze dostupné Gdaje nepodporuji tuto indikaci a doporudil tedy jeji
odstranéni.

Septikémie a meningitida

Vybor CHMP prezkoumal studie septikémie, které byly staré, nebyly srovnavaci a zahrnovaly maly
pocet pacient(. Studie byly provedeny v dobé, kdy ziskana rezistence nepredstavovala hlavni
problém. S ohledem na meningitidu vybor CHMP uvedl, zZe vétsSina studii identifikovala

H. influenzae, N. meningitidis, S. pneumonia a S. aureus (non-MRSA) jako pfevladajici kmeny
bakterii, coz neodréazi aktualni situaci v EU, kde aerobni gramnegativni bacily zaujimaji stale
vyznamnéjéi misto mezi plvodci infekci. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze klinické Gdaje a udaje
Evropského vyboru pro stanoveni antimikrobialni citlivosti (EUCAST) nepodporuji Iécbu
meningitidy. Zavérem vybor CHMP usoudil, Ze Gdaje na podporu indikace septikémie a meningitidy
jsou nedostatec¢né, a doporucil tedy jejich odstranéni.

Nitrobrisni infekce

Vybor CHMP piezkoumal pfedlozené Udaje a usoudil, Ze distribuce infekci ve dvou nejvétsich
predlozenych studiich podporuji navrzenou indikaci; cefuroxim v8ak neni vhodny k 1é¢bé infekci
zplsobenych gramnegativnimi nefermentujicimi bakteriemi. Zavérem vybor CHMP usoudil, Ze
indikace je prijatelna.

Profylaxe

Po posouzeni véech (daji pfedloZzenych na podporu rlznych navrzenych indikaci k profylaxi
cefuroximem vybor CHMP usoudil, Ze indikace ,,profylaxe infekce u gastrointestinalnich (véetné
ezofageélnich), ortopedickych, kardiovaskularnich a gynekologickych operaci (véetné cisarského
Fezu)" jsou prijatelné.

Indikace u novorozencl

Vybor CHMP pfezkoumal Gdaje tykajici se novorozencd, véetné Gdajd o rozmezi a intervalu
davkovani. Vybor CHMP definoval novorozence jako déti do véku 3 tydnd véetné pravé narozenych
déti a shodl se, ?e cefuroxim se pouzival u novorozenct po mnoho let bez 2adnych vaznych obav
ohledné bezpeénosti. Vybor CHMP se shodl, Ze novorozenctim Ize poddvat obdobnou celkovou
denni davku, kterd je doporucena pro déti (30 az 100 mg/kg/den), avdak s kratsi frekvenci,
rozdélené do 2 nebo 3 dil¢ich ddvek denné, a to z divodu del&iho polocasu v séru.

Zavérem vybor CHMP prijal nasledujici harmonizované indikace a znéni bodu 4.1:

,PFipravek Zinacef je indikovan k 1é¢bé nize uvedenych infekci u dospélych a u déti véetné
novorozencl (od narozeni) (viz body 4.4 a 5.1).

e Komunitné ziskana pneumonie

e Akutni exacerbace chronické bronchitidy

o Komplikované infekce mocovych cest, vietné pyelonefritidy

o Infekce mékkych tkani: celulitida, erysipel

o Nitrobrisni infekce (viz bod 4.4)

¢ Profylaxe infekce u gastrointestinalnich (véetné ezofagealnich), ortopedickych,
kardiovaskularnich a gynekologickych operaci (véetné cisarského rfezu)
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V pFipadé 1éCby a prevence infekci, u nichZ je vysoce pravdépodobna pfitomnost anaerobnich
mikroorganismd, je tfeba cefuroxim podavat v kombinaci s vhodnym baktericidnim agens.

Je tfeba vzit v Gvahu oficialni pokyny tykajici se spravného pouZziti antibakterialnich latek.

Bod 4.2 — Davkovéani a zplsob podani

Vybor CHMP zaznamenal velkou miru rozdilnosti v ndrodné schvalenych davkovanich

a doporucenich, a proto prezkoumal dostupné Udaje na podporu harmonizace bodu 4.2. Vybor
CHMP prezkoumal doporucené davkovani pro kazdou jednotlivou indikaci. Vybor CHMP se shodl, Ze
u bézné pouzivanych schémat intravendzni a intramuskularnino davkovani (tj. 750 mg az 1500 mg
s podavanim kazdych 8 hodin) Ize o&ekavat G&innost vi&i mikroorganismdm s minimalni inhibiéni
koncentraci az 8 yg/ml véetné. Vybor CHMP usoudil, Zze u parenteralniho cefuroximu mezi méné
citlivé bakterie patfi prevazné Enterobacteriaceae (napf. E. coli, P. mirabilis a Klebsiella spp). Vybor
CHMP tedy sledoval hrani¢ni hodnoty podle EUCAST, které u Enterobactariaceae ¢ini 8 pug/ml,

a k 1é¢bé infekci zplsobenych vy&e uvedenymi bakteriemi doporucil dadvkovaci schéma 1500 mg
kazdych 8 hodin.

Vybor CHMP doporudil u véech pacientl zrudit moznost parenteralné peroraini sekvenéni terapie
o r r s . 7 v e 7 V. v r r r
z duvodu vyznamného omezeni expozice I€civé latky pri prechodu na peroralni Iékovou formu.

Vybor CHMP prezkoumal Udaje s ohledem na pacienty s poruchou funkce ledvin a usoudil, Zze
navrzené doporucené davkovani u pacientl s poruchou funkce ledvin je pfijatelné. S ohledem na
pacienty s poruchou funkce jater vybor CHMP uvedl, Ze u jaterni dysfunkce se nepredpoklada jeji
dopad na farmakokinetiku cefuroximu. S ohledem na zptsob podani vybor CHMP uvedl, ze
pripravek Zinacef by se mél podavat intravenozni injekci po dobu 3 az 5 minut pfimo do zily nebo
pomoci infuzni hadi¢ky nebo soupravy po dobu 30 az 60 minut nebo hlubokou intramuskularni
injekci. Zavérem vybor CHMP pfijal harmonizované znéni bodu 4.2.

Méné zdvazné rozdily v dalich bodech souhrnu udajd o ptipravku, oznadeni na obalu a pfibalové
informaci

Vybor CHMP rovnéz ptijal harmonizované znéni zbyvajicich bod souhrnu Gdajd o pripravku Zinacef
. v Ve v . . Vi ’ . r ’ -0

a sladil oznaceni na obalu a pribalovou informaci s pfijatym harmonizovanym souhrnem udaju

o pripravku.

Zddvodnéni potiebnych uprav souhrnu udaji o pripravku, oznaceni na
obalu a pFibalové informace

Dlvodem tohoto postup pirezkoumaéni byla harmonizace souhrnu idajd o pfipravku, oznaéeni na
obalu a pfibalové informace. Vybor CHMP posoudil Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti

o registraci, zpravy o hodnoceni vypracované zpravodajem a spoluzpravodajem a védeckou diskuzi
v rdmci vyboru CHMP a dospél ke stanovisku, Ze pomé&r pfinosu a rizik ptipravku Zinacef

a souvisejicich nazvl je priznivy.

Vzhledem k tomu, Ze:
e vybor CHMP zvazil predlozeni véci k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES;
e vybor CHMP posoudil zjisténé rozdily v bodech tykajicich se terapeutickych indikaci a davkovani

a zplsobu podani, jakoZ i ve zbyvajicich bodech souhrnu tdajl o pfipravku Zinacef
a souvisejicich nazv(;

e vybor CHMP pfezkoumal Udaje, které predlozil drzitel rozhodnuti o registraci, véetné (dajd
z klinickych studii, publikované literatury a klinické dokumentace, ktera potvrzuje
opodstatnénost navrzené harmonizace informace o pfipravku;

e vybor CHMP schvalil harmonizaci souhrnu Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a piibalové
informace navrzenou drzitelem rozhodnuti o registraci;

vybor CHMP doporucil zménu podminek rozhodnuti o registraci pripravku Zinacef a souvisejicich
nazvl (viz pFiloha I), jehoZ souhrn Gdajl o pfipravku, ozna&eni na obalu a ptibalova informace jsou
soucasti prilohy III.
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PRILOHA 111
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Poznamka: Tento souhrn udaji o pripravku, oznaceni na obalu a p¥ibalova informace je verzi
platnou v dobé rozhodnuti Komise.

Po rozhodnuti Komise aktualizuji prislu$né organy ¢lenského statu ve spolupraci s referenénim

¢lenskym statem udaje o pripravku tak, jak je poZzadovano. Tento souhrn idaji o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalova informace nemusi tudiZ nutné predstavovat aktualni znéni.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Zinacef a souvisejici ndzvy (viz Piloha I) 250 mg prasek pro injekéni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injekéni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro injekéni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 250 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 1,5 g praSek pro infuzni roztok (Monovial)

[viz Piiloha I - doplni se narodni Udaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[doplIni se narodni Udaje]

Sila ptipravku Zinacef Mn(.)Z.StVIV S(,)dlku Y ledne
injekéni lahvidee

250 mg 14 mg

500 mg 28 mg

750 mg 42 mg

1g 56 mg

15¢g 83 mg

24 111 mg

3. LEKOVA FORMA

250 mg, 750 mg, 1,5 g prasek pro injek¢éni roztok
Prasek pro injekéni roztok
[doplni se narodni Udaje]

250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
[doplIni se narodni Udaje]

250 mg, 750 mg, 1,5 g prasek pro injekeni nebo infuzni roztok
Prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
[doplIni se narodni Udaje]

750 mg, 1,5 g, 2 g praSek pro infuzni roztok
Prasek pro infuzni roztok
[doplIni se narodni Udaje]

750 mg, 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Prasek pro infuzni roztok
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticke indikace

Ptipravek Zinacef je indikovan k 1é¢b¢ nize uvedenych infekei u dospélych a déti v¢etné novorozenci

(od narozeni) (viz body 4.4 a 5.1).

e Komunitni pneumonie.

e  Akutni exacerbace chronické bronchitidy.

o Komplikované infekce mocovych cest, véetné pyelonefritidy.
o Infekce mékkych tkani: celulitida, erysipel a ranné infekce.

¢ Intraabdominalni infekce (viz bod 4.4).

o Profylaxe infekce pifi gastrointestinadlnich  (véetné

ezofagealnich), ortopedickych,

kardiovaskularnich a gynekologickych chirurgickych vykonech (v&etné cisaiského fezu).

V 1écbé a prevenci infekei, u kterych je velka pravdépodobnost, ze jsou zplisobeny anaerobnimi
organismy, je tfeba podavat cefuroxim s dal§imi vhodnymi antibiotiky.

Pii pouziti piipravku je tieba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani antibiotik.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Tabulka 1. Dospéli a deti >40 kg

Indikace

Davka

Komunitni pneumonie a akutni exacerbace chronické bronchitidy

Infekce mékkych tkani: celulitida, erysipel a ranné infekce

Intraabdominalni infekce

750 mg kazdych 8 hodin
(intravendzné nebo
intramuskularné)

Komplikované infekce mocovych cest, véetné pyelonefritidy

1,5 g kazdych 8 hodin
(intraven6zné nebo
intramuskularng)

Zavazné infekce

750 mg kazdych 6 hodin
(intraveno6zn¢)

1,5 g kazdych 8 hodin
(intraven6zné)

Profylaxe infekce pii gastrointestinalnich, gynekologickych
(v€etné cisatského fezu) a ortopedickych chirurgickych vykonech

1,5 g pti tivodu do anestezie.
Tato davka miize byt doplnéna
dvéma 750mg davkami
(intramuskularné) po 8 a 16
hodinach.

Profylaxe infekce pii kardiovaskularnich a ezofagealnich
chirurgickych vykonech

1,5 g pfi ivodu do anestezie,
poté 750 mg (intramuskularng)
kazdych 8 hodin po dobu dalSich
24 hodin.
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Tabulka 2. Deéti < 40kg

Kojenci a batolata > 3

Kojenci (od narozeni do 3

tydny a déti < 40 kg tydnii)
Komunitni pneumonie
Komplikované infekce mocovych
cest, véetné pyelonefritidy 30 az 100 mg/kg/den 30 az 100 mg/kg/den

Infekce mékkych tkani: celulitida,
erysipel a ranné infekce

Intraabdominalni infekce

(intraven6zn¢) podanych ve
3 nebo 4 rozd¢lenych

davkach

pro vétsSinu infekci je
vhodna davka
60 mg/kg/den

(intraven6zné&) podanych ve 2
nebo 3 rozdé¢lenych davkach
(viz bod 5.2)

Porucha funkce ledvinCefuroxim je primarné vylu¢ovan ledvinami. Proto se, stejné jako u vSech
takovych antibiotik, u pacientt s vyraznou poruchou funkce ledvin doporucuje snizeni davek
pripravku Zinacef z divodu kompenzace jeho pomalej$iho vylu¢ovani.

Tabulka 3. Doporucené davky pripravku Zinacef u pacientii s poruchou funkce ledvin

Clearance kreatininu

T (hodiny)

Davka (mg)

> 20 ml/min/1,73 m* 1,7-2,6 Neni nutné sniZovat standardni davku
(750 mg az 1,5 g tiikrat denné).
10-20 ml/min/1,73 m? 4,3-6,5 750 mg dvakrat denné
< 10 ml/min/1,73 m? 14,8-22,3 750 mg jednou denné
Pacienti na hemodialyze 3,75 Na konci kazdé dialyzy je nutné podat dalsi
davku 750 mg intraven6zn¢ nebo
intramuskul&rné; navic k parenteralnimu
podani 1ze sodnou stl cefuroximu ptidat
K peritonealni dialyzaéni tekutiné (obvykle
250 mg na kazdé 2 litry dialyzacni tekutiny).
Pacienti s rendlnim selhanim na 7,9-12,6 750 mg dvakrat denné; pii nizkopritokové
kontinualni arteriovendzni (CAVH) hemofiltraci se postupuje podle
hemodialyze (CAVH) nebo 1,6 (HF) doporuceného davkovani pro poruchu

vysokoprutokové hemofiltraci (HF)
na jednotkach intenzivni péce

funkce ledvin.

Porucha funkce jater

Cefuroxim se primarné vylu¢uje ledvinami. U pacienta s poruchou funkce jater se neo¢ekava, ze by
méla vliv na farmakokinetiku cefuroximu.

Zpisob podani

Piipravek Zinacef je tfeba podavat intraven6zné po dobu 3 az 5 minut piimo do Zily, nebo pomoci
intravenozni kanyly nebo infuze po dobu 30 az 60 minut, nebo hlubokou intramuskularni injekci.
Instrukce tykajici se rekonstituce 1é¢ivého pripravku pied podanim, viz bod 6.6.

750 mg, 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial).
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Instrukce tykajici se rekonstituce 1é¢ivého piipravku pied podanim, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na cefuroxim nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pacienti se znamou precitlivélosti na cefalosporinova antibiotika.

Zavazna hypersenzitivita (napf. anafylakticka reakce) na jakykoli jiny typ betalaktamovych antibiotik
(peniciliny, monobaktamy a karbapenemy) v anamnéze.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Hypersenzitivni reakce

Stejné jako u vSech betalaktamovych antibiotik byly hlaseny zavazné, nékdy fatalni, hypersenzitivni
reakce. V piipadé zavaznych hypersenzitivnich reakci musi byt 1é¢ba cefuroximem okamzité
ukoncena a musi byt zahajena prislusna 1é¢ebna opatieni.

Pied zahajenim 1é¢by je zapotiebi provérit, zda pacient nema v anamnéze zavazné hypersenzitivni
reakce na cefuroxim, jiné cefalosporiny nebo na jiné typy betalaktamovych antibiotik. Opatrnost je
zapottebi pfi podavani cefuroximu pacientim s méné zdvaznymi hypersenzitivnimi reakcemi na jina
betalaktamova antibiotika v anamnéze.

Soucasni 1é¢ba silnymi diuretiky nebo aminoglykosidy

Cefalosporinova antibiotika ve vysokych davkach je tieba podavat s opatrnosti u pacienti, ktefi jsou
soucasné lé€eni silnymi diuretiky, jako je furosemid nebo aminoglykosidy. Pfi pouZiti této kombinace
byla hlaSena porucha funkce ledvin. U starSich pacientii a u pacientl se znamou jiz existujici
poruchou funkce ledvin je tfeba monitorovat rendlni funkce (viz bod 4.2).

Prertstani necitlivych mikroorganismt

Pti pouZivani cefuroximu muze dojit k prerastani kvasinky rodu Candida. ProdlouZené pouZivani
mize rovnéZz vést k prertstani dalSich necitlivych mikroorganismii (napi. enterokokt a bakterii
Clostridium difficile), které mize vyZadovat pireruSeni 1é¢by (viz bod 4.8).

Pii 1é¢bé cefuroximem byl zaznamenan vyskyt pseudomembrandzni kolitidy souvisejici s 1é€bou
antibiotiky, kterd mtize byt, co se zdvaznosti ty¢e, mirna aZz Zivot ohrozujici. Tuto diagn6zu je nutné
ZvaZit u pacientt s prijmem, ktery se objevi béhem nebo po podavani cefuroximu (viz bod 4.8). Je
nutné zvazit preruseni 1é¢by cefuroximem a zahajeni specifické 1é¢by infekce zptisobené bakterii
Clostridium difficile. Nesmi se podavat 1é¢ivé piipravky, které inhibuji stievni peristaltiku.

Intraabdominalni infekce

Kwvili svému spektru téinnosti neni cefuroxim vhodny k 1é¢bé infekci zptisobenych gramnegativnimi
nefermentujicimi bakteriemi (viz bod 5.1).
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Interference s diagnostickymi testy

Vyvoj pozitivniho Coombsova testu v souvislosti s pouzitim cefuroximu muzZe interferovat s ki'izovou
krevni zkouskou (viz bod 4.8).

Slabou interferenci lze pozorovat pii pouziti metod zaloZenych na redukci médi (Benediktova a
Fehlingova zkouSka, Clinitest). Nemélo by to vSak vést k fale$né pozitivnim vysledkim, jaké lze
pozorovat u nékterych jinych cefalosporinti.

Pii testu s ferrikyanidem muze dojit k falesné negativnimu vysledku, proto se ke stanoveni hladin
glukézy v krvi/plazmé u pacienti 1ééenych sodnou soli cefuroximu doporucuje pouzit bud’
glukdzooxidazovou nebo hexokindzovou metodu.

Dulezité informace o pomocnych latkach

Piipravek Zinacef, praSek pro pfipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku obsahuje sodik. To je tieba
vzit v ivahu u pacientt na dieté s kontrolovanym piijmem sodiku:

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Cefuroxim mize ovliviiovat stievni mikrofléru, coZz mize vést ke sniZeni reabsorpce estrogenu, a tim
ke snizeni u¢innosti kombinovanych peroralnich antikoncep¢nich piipravki.

Cefuroxim se vylucuje glomerularni filtraci a tubularni sekreci. Podavani souc¢asn¢ s probenecidem se
nedoporucuje. Soucasné podavani probenecidu prodluzuje vyluc¢ovani antibiotika a vede ke zvySenym
maximalnim hladinam v séru.

Potencialné nefrotoxické 1éky a kli¢kova diuretika

Lécba vysokou davkou cefalosporint vyZaduje opatrnost u pacientti, kteti uzivaji silna diuretika (napft.
furosemid) nebo potencialné nefrotoxické pfipravky (napt. aminoglykosidova antibiotika), protoze
nelze vyloucit, Ze tyto kombinace 1é€iv zptisobuji poskozeni renalnich funkci.

Jiné interakce

Stanoveni hladiny glukoézy v krvi/plazmé: viz bod 4.4.

Spole¢né pouziti s peroralnimi antikoagulancii miize vést ke zvySeni hodnot mezinarodniho
normalizovaného poméru (international normalised ratio, INR).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

K dispozici je pouze omezené mnozstvi Udaju tykajicich se pouZiti cefuroximu u téhotnych Zen.
Studie se zvifaty neprokazaly reprodukcni toxicitu (viz bod 5.3). Pripravek Zinacef by mél byt
predepisovan tehotnym Zendm pouze v piipadé, kdy prospéch z 1éEby pievazi mozna rizika.

Bylo prokéazano, Ze cefuroxim prochazi placentou a v amniélni tekutiné i v pupeénikové krvi dosahuje
po intramuskularnim nebo intravendznim podani matce terapeutickych hladin.

Kojeni

Cefuroxim se vyluCuje vmalém mnozstvi do matefského mléka. NeZadouci reakce se pii
terapeutickych davkach neocekavaji, ackoli riziko prijmu a mykotickych infekci sliznic nelze
vyloucit. Rozhodnuti, zda pterusit kojeni nebo pierusit/ukoncit 1é¢bu cefuroximem musi byt u¢inéno
po zvazeni piinosu kojeni pro dité a pfinosu 1écby pro matku.

Fertilita
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Zadné udaje tykajici se G¢inku sodné soli cefuroximu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici.
Reprodukéni studie se zvitaty neprokazaly zadny vliv na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky cefuroximu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Na
zakladé zndmych nezddoucich ucinkd v8ak neni pravdépodobné, Ze by cefuroxim mél vliv na
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky jsou neutropenie, eosinofilie, pfechodny vzestup hladiny jaternich
enzymi nebo bilirubinu, zvlasté u pacientl s jiZ existujicim jaternim onemocnénim, nebyl vSak
prokazan Skodlivy vliv na jatra a reakce v misté aplikace.

Kategorie Cetnosti pfitazené nezadoucim ucinkiim niZe jsou odhady, protoZe pro vétsinu nezadoucich
uéinkd nejsou vhodné udaje pro vypocet incidence k dispozici. Incidence nezadoucich ucinka
souvisejicich se sodnou soli cefuroximu se navic mize lisit v zavislosti na indikaci.

Ke stanoveni ¢etnosti velmi ¢astych az vzacnych nezadoucich G¢inkia byly pouzity udaje z klinickych
studii. Cetnosti piifazené viem ostatnim nezadoucim w&inkam (tj. tém, které se objevovaly s Eetnosti
<1/10,000) byly uréené pievazné za pouziti udaju ziskanych po uvedeni ptipravku na trh a vztahuji se
spiSe k hlasenému vyskytu nez ke skute¢né Cetnosti.

Nezéadouci ucinky souvisejici s 1écbou, vSech stupnit z&vaznosti, jsou shrnuty nize podle tfid
organovych systémit MedDRA, jejich Cetnosti a stupn€ zdvaznosti. Ke klasifikaci nezadoucich u¢inkt
byla pouZita nasledujici dmluva: velmi ¢asté > 1/10; ¢asté > 1/100 aZ < 1/10, méné Gasté > 1/1 000 az
< 1/100; vzacné > 1/10 000 az < 1/1 000; velmi vzacne < 1/10 000 a neni znamo (z dostupnych udajt
nelze stanovit).
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Trida organovych
systému

Casté

Méné casté

Neni znamo

Infekce a infestace

prertstani kvasinky Candida,
prertstani Clostridium difficile

Poruchy krve a
lymfatického
systému

neutropenie,
eosinofilie, pokles
koncentrace
hemoglobinu

leukopenie,
pozitivni
Coombsuv test

trombocytopenie,
hemolytick& anémie

Poruchy imunitniho
systému

1ékova horecka, intersticialni
nefritida, anafylaxe, kozni
vaskulitida

Gastrointestinalni
poruchy

gastrointestinalni
poruchy

pseudomembrandzni kolitida

Poruchy jater a
zludovych cest

piechodné zvyseni
jaternich enzymn

piechodné zvyseni
bilirubinu

Poruchy ktize a
podkozni tkané

kozni vyrazka,
koptivka a pruritus

erythema multiforme, toxicka
epidermalni nekrolyza a
Stevensoniiv-Johnsontv
syndrom,

angioneuroticky edém

Poruchy ledvin a
mocovych cest

zvyseni sérového kreatininu,
zvyseni dusiku mocoviny

v Krvi a snizeni clearance
kreatininu (viz bod 4.4)

Celkové poruchy a
reakce v misté

aplikace

reakce v misté aplikace

injekce, které mohou
zahrnovat bolest a
tromboflebitidu

Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Cefalosporiny jako skupina maji tendenci k absorpci na povrch bunééné membrany ¢ervenych krvinek
a reaguji s protilatkami zaméfenymi proti léku, ¢imz zptsobuji pozitivni Coombstv test (ktery miize
interferovat s kiizovou zkouskou krve) a ve velmi vzacnych piipadech hemolytickou anémii.

Bylo pozorovano piechodné zvySeni jaternich enzymi nebo bilirubinu v séru, které je obvykle
reverzibilni.

Bolest v misté aplikace intramuskularni injekce je vice pravdépodobna pii vyssich davkach. Neni v8ak
pravdépodobné, 7e by vedla k preruseni 1é¢by.

Pediatricka populace

Bezpeénostni profil sodné soli cefuroximu u déti je stejny jako bezpecnostni profil u dospélych
pacientu.

4.9 Predavkovani

Predavkovani miize mit neurologické nasledky, v€etné encefalopatie, kie¢i a kdématu. Priznaky
predavkovani se mohou objevit u pacientt s poruchou funkce ledvin, pokud nemaji dostate¢né
sniZzenou davku (viz body 4.2 a 4.4).

Sérové hladiny cefuroximu Ize sniZit hemodialyzou nebo peritoneélni dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny II.
generace, ATC kéd: JO1DC02

Mechanismus u¢inku

Cefuroxim inhibuje syntézu buné¢né stény bakterii po navazani na proteiny vazajici penicilin (PBP,
penicillin binding protein). To vede k pterudeni biosyntézy bunééné stény (peptidoglykanu), coZ
zpusobuje 1yzu bakterialni buniky a jeji smrt.

Mechanismus rezistence

Bakterialni rezistence na cefuroxim mtize byt zpusobena jednim nebo vice nasledujicimi mechanismy:

¢ hydrolyza betalaktaméazami vcetné (ale ne pouze) Sirokospektrych betalaktaméz (ESBL) a Amp-
C enzymy, které mohou byt indukované nebo stabilné potlacené u ur¢itych druhiéi aerobnich
gramnegativnich bakterii

¢ sniZeni afinity proteinu vazajicich penicilin k cefuroximu

e nepropustnost zevni membrany, coz omezuje piistup cefuroximu Kk proteinim Vvazajicim
penicilin u gramnegativnich bakterii

o bakterialni efluxni pumpy.

U organizmu se ziskanou rezistenci najiné injek¢éni cefalosporiny lze ocekavat rezistenci
na cefuroxim. V zavislosti na mechanismu rezistence mohou organizmy se ziskanou rezistenci na
penicilin vykazovat sniZenou citlivost na cefuroxim.

Hrani¢ni hodnoty pro sodnou sul cefuroximu

Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) stanovené Evropskou komisi pro testovani
antimikrobialni citlivosti (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)
jsou néasledujici:

Mikroorganismus Hrani¢ni hodnoty (mg/l)

S R
Enterobacteriaceae’ <8 >8
Staphylococcus spp. poznamka® poznamka®
Streptococcus A,B,C a G poznamka® poznamka®
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (ostatni) <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <4 >8
Druhové nespecifické hraniéni hodnoty* <4® >8°

! Hrani¢ni hodnoty cefalosporint pro Enterobacteriaceae budou detekovat viechny klinicky
vyznamné mechanismy rezistence (véetné ESBL a plazmidem mediované AmpC). Nékteré kmeny,
které produkuji betalaktamazu, jsou citlivé nebo intermediarné rezistentni k 3. nebo 4. generaci
cefalosporind S témito hrani¢énimi hodnotami a je tieba je hlasit, kdyZ budou zaznamenany, tzn.
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piitomnost nebo absence ESBL sama o sobé nema vliv na zafazeni do kategorie citlivosti. V mnoha
oblastech je detekce a charakteristika ESBL doporu¢ovana nebo vyZzadovana za uc¢elem kontroly
infekci.

2 Hrani¢ni hodnoty vztahujici se pouze k davkovani 1,5 g x 3 a k E. coli, P. mirabilis a Klebsiella
spp.

? Citlivost stafylokokt na cefalosporiny je odvozena od citlivosti k methicilinu s vyjimkou
ceftazidimu, cefiximu a ceftibutenu, které nemaji hrani¢ni hodnoty a nemély by se tak pouZivat

k 1é¢be stafylokokovych infekci.

* Citlivost betahemolytickych streptokoki skupiny A, B, C a G k betalaktamézam je odvozena od
citlivosti k penicilinu.

® Hrani¢ni hodnoty se tykaji denni intravendzni davky 750 mg x 3 a vysoké davky alespoi 1,5 g x 3.

S=citlivy, R=rezistentni.

Mikrobiologicka citlivost

Prevalence ziskané rezistence se u vybranych druhti muze liSit geograficky a s ¢asem; lokalni
informace o rezistenci jsou pak potiebné, zvlasté pti 1é€bé tézkych infekci. KdyZ je to nutné, je tieba
ziskat doporuceni odborného 1ékaie, pokud je mistni prevalence rezistence znama a pokud je uZitek z
pouZiti latky alespoii u nékterych typt infekci sporny.

Cefuroxim je obvykle u¢inny proti nasledujicim mikroorganismtim in vitro.

Bézné citlivé druhy

Grampozitivni aerobni:

Staphylococcus aureus (citlivy na methicilin)$
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mitis (skupina viridans)

Gramnegativni aerobni:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Mikroorganismy, u kterych miiZe byt problém ziskana rezistence

Grampozitivni aerobni:
Streptococcus pneumoniae

Gramnegativni aerobni:

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp (ostatni kromé P. vulgaris)
Providencia spp.

Salmonella spp.

Grampozitivni anaerobni:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gramnegativni anaerobni:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Piirozené rezistentni mikroorganismy

Grampozitivni aerobni:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gramnegativni aerobni:
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Acinetobacter spp
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Grampozitivni anaerobni:
Clostridium difficile

Gramnegativni anaerobni:
Bacteroides fragilis

Dalsi:
Chlamydia spp
Mycoplasma spp
Legionella spp

$ V8echny S. aureus rezistentni na methicilin jsou rezistentni na cefuroxim.

Bylo prokadzano, Ze in vitro U¢innost sodné soli cefuroximu a aminoglykosidovych antibiotik
v kombinaci byla pfinejmensim aditivni S ob¢asnym prikazem synergického tucinku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po intramuskularnim (i.m.) podani cefuroximu zdravym dobrovolnikiim se stfedni maximalni
koncentrace v séru pohybovaly v rozmezi od 27 do 35 pg/ml pro davku 750 mg a od 33 do 40 pg/ml
pro davku 1000 mg a byly dosaZzeny béhem 30 az 60 minut po podani. Po intraven6znim (i.v.) podani
davek 750 a 1500 mg byly sérové koncentrace po 15 minutach ptiblizné 50 a 100 pg/ml.

AUC a C, se zvySovaly linearné se zvySenim davky pii jednotlivé davce v rozmezi od 250 do 1000
mg po i.m. a i.v. podani. U zdravych dobrovolniki nebyla po opakovaném intravendznim podani
davky 1500 mg kazdych 8 hodin prokézana akumulace cefuroximu v séru.

Distribuce

Vazba na bilkoviny byla 33 aZ 50% Vv zavislosti na zpusobu pouzité metodiky. Praimérny distribu¢ni
objem se pohyboval v rozmezi od 9,3 do 15,8 1/1,73 m? po i.m. nebo i.v. podani p¥i rozmezi davek od
250 do 1000 mg. Koncentraci cefuroximu piesahujicich minimalni inhibi¢ni hladiny pro bé&zné
patogeny lze dosdhnout v tonzile, tkanich sinti, bronchialni sliznici, kostech, pleuralni tekuting,
kloubni tekuting, synovialni tekuting, intersticidlni tekutiné, Zluci, sputu a komorové tekuting. Pfi
zanétu mozkovych blan prochazi cefuroxim hematoencefalickou bariérou.

Biologicka transformace

Cefuroxim neni metabolizovan.

Eliminace

Cefuroxim se vylucuje glomerularni filtraci a tubularni sekreci. Sérovy polo¢as po i.m. nebo i.v.
injekci je pfiblizné 70 minut. B€hem 24 hodin po podani dochazi k téméf tplnému vychytani (85 az
90 %) nezménéného cefuroximu v moci. Vétsina cefuroximu se vylouc¢i béhem prvnich 6 hodin.
Primérna renalni clearance se pohybuje v rozmezi od 114 do 170 ml/min/1,73m? po i.m. nebo i.v.
podani pii rozmezi davek od 250 do 1000 mg.

Zvlastni populace

Pohlavi
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Mezi muZzi a Zenami nebyl po jednordzovém podani i.v. bolusové injekce 1000 mg
cefuroximu ve forme sodné soli pozorovan rozdil ve farmakokinetice.

Starsi pacienti

Po i.m. nebo i.v. podani je absorpce, distribuce a exkrece cefuroximu u starSich pacienti podobna
jako u mladSich pacient s odpovidajicimi renalnimi funkcemi. Vzhledem k tomu, Ze u starSich
pacientl je vétsi pravdépodobnost, Ze budou mit snizené renalni funkce, je tfeba u nich vénovat
pozornost vybéru davky cefuroximu a maze byt vhodné monitorovat rendlni funkce (viz bod 4.2).

Pediatriéti pacienti

Bylo prokazano, 7e u novorozenct je podle gestaéniho véku sérovy polocas cefuroximu vyznamné
prodlouZeny. U starSich kojencti (ve véku > 3 tydny) a u déti vSak byl zaznamenany sérovy polo¢as 60
az 90 minut podobny polo¢asu pozorovanému u dospélych pacienti.

Porucha funkce ledvin

Cefuroxim je primarné vylu¢ovan ledvinami. Stejné jako u vSech takovych antibiotik se u pacienti se
ziejmou poruchou funkce ledvin (tj. Cle, < 20 ml/min) doporuéuje snizeni davky cefuroximu ke
kompenzaci jeho pomalejsi exkrece (viz bod 4.2). Cefuroxim je G¢inné odstrafiovan hemodialyzou a
peritonealni dialyzou.

Porucha funkce jater

Vzhledem ktomu, Ze je cefuroxim primarné eliminovan ledvinami, neoCekava se, Ze by porucha
funkce jater méla vliv na farmakokinetiku cefuroximu.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

vvvvvv

indexem Kkorelujicim sin vivo u¢innosti procento davkovaciho intervalu (%T), tedy koncentrace
nevazané latky, kterd zistdva nad minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) cefuroximu pro jednotlivé
cilové druhy (tj. %T>MIC).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvIastni
riziko pro ¢lovéka. Studie hodnotici kancerogenitu nebyly provedeny, k dispozici vSak nejsou Zadné
dikazy, které by naznacovaly na karcinogenni potencial.

Aktivita gama-glutamyl-transpeptidazy v mo¢i potkani je inhibovana riznymi cefalosporiny, hladina
inhibice je vSak u cefuroximu nizsi. To mize mit vyznam pti interferenci s klinickymi laboratornimi
testy u ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[doplIni se narodni Udaje]

6.2 Inkompatibility
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[doplni se narodni Udaje]

6.3 Doba pouZitelnosti

[doplIni se narodni Udaje]

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
[doplIni se narodni Udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplIni se narodni Gdaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Navod pro rekonstituci

Tabulka 4. Dopliujici objemy a koncentrace roztoku, které mohou byt uzite¢né, pokud jsou

vyZadovany frakcionované davky

Dopliiujici objemy a koncentrace roztoki, které mohou byt uZite¢né, pokud jsou vyZadovany

frakcionované davky

Velikost injekéni lahvicky

Mnozstvi vody, které

Piiblizna koncentrace

je potfeba ptidat (ml) | cefuroximu (mg/ml)**

250 mg prasek pro injekeni roztok

250 mg intramuskularné 1ml 216
intravenozné alespon 2 ml 116

500 mg prasek pro injekeni roztok

500 mg intramuskularné 2 ml 216

750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

750 mg intramuskularné 3 mil 216
intravendzni bolus alesponi 6 ml 116
intravendzni infuze alesponi 6 ml 116

1 g prasek pro injekéni roztok

1g intramuskularné 4 ml 216
intravend6zni bolus 10 ml 94

1,5 g prasek pro injekcni nebo infuzni roztok

159 intramuskularné 6 ml 216
intravendzni bolus alesponi 15 ml 94
intravendzni infuze 15 ml* 94

2 g praSek pro infuzni roztok

29 intravendzni infuze 20 ml 94

* Rekonstituovany roztok, ktery je tfeba ptidat k 50 nebo 100 ml kompatibilniho infuzniho roztoku

(viz informace tykajici se kompatibility nize)

** \/ysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstitu¢nim meédiu je zvy3en vlivem objemového faktoru
1é¢ivé latky, coz vede k uvedenym koncentracim v mg/ml.

Zinacef 750 mg a 1,5 g pradek pro infuzni roztok (Monovial)

Pfiprava roztoku pro intravenodzni infuzi
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Obsah lahvicky Monovial ptidejte do infuzniho vaku o malém objemu obsahujiciho infuzni roztok

0,9% chloridu sodného nebo infuzni roztok 5% dextrosy nebo jiny kompatibilni roztok.

1. Sloupnéte oddélitelnou vrchni ¢ast nalepky a odstrante kryt.

2. Vlozte jehlu Monovial lahvicky do ptidatného portu infuzniho vaku.

3. Pro aktivaci stlacte plastikovy drzak jehly lahvicky Monovial dold az k okraji lahvicky, dokud se
neozve cvaknuti.

4. Drzte lahvicku dnem vzhlru a naplnte ji ptiblizn€ do dvou tfetin tak, Ze vak nékolikrat stisknete.

5. Lahvi¢ku protiepejte, aby doslo k rekonstituci sodné soli cefuroximu.

6. Lahvicku drzte nahote a pomoci stlacovani a uvoliiovani vaku pieneste obsah lahvicky do
infuzniho vaku.

7. Vyplachnéte lahvicku tak, ze budete opakovat kroky 4 az 6. Prazdnou Monovial lahvicku
bezpecné zlikvidujte. Zkontrolujte, jestli se prasek rozpustil a t€snost vaku.

Kompatibilita
1,5 g sodné soli cefuroximu rekonstituované s 15 ml vody na injekci lze pfidat k injekci

metronidazolu (500 mg/100 ml) a ob¢ latky si udrzi svoji aktivitu po dobu az 24 hodin pfi teploté do
25 °C.

1,5 g sodné soli cefuroximu je kompatibilni s azlocilinem 1 g (v 15 ml) nebo 5 g (v 50 ml) po dobu az
24 hodin pfi teploté 4 °C nebo az 6 hodin pfi teploté do 25°C.

Sodnou stl cefuroximu (5 mg/ml) Ize v 5% w/v nebo 10% wi/v injekci xylitolu uchovavat po dobu az
24 hodin pii teploté 25 °C.

Sodna stl cefuroximu je kompatibilni s vodnym roztokem obsahujicim aZ 1 % lidokain-
hydrochloridu.

Sodna stl cefuroximu je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi tekutinami. UdrZi si svoji t¢innost po
dobu az 24 hodin pii pokojové teploté v nasledujicich roztocich:
0,9% w/v injekéni roztok chloridu sodného
5% injek¢ni roztok glukozy
0,18% w/v infuzni roztok chloridu sodného a 4% injek¢ni roztok glukozy
5% injekéni roztok glukozy a 0,9% injekéni roztok chloridu sodného
5% injekéni roztok glukozy a 0,45 % injekéni roztok chloridu sodného
5% injekéni roztok glukozy a 0,225% injekeni roztok chloridu sodného
10% injekeni roztok glukozy
10% invertosa ve vodé na injekci
Ringeruv injek¢ni roztok
Laktatovy Ringeriiv injek¢ni roztok
Injekéni roztok natrium-laktatu M/6
Slozeny roztok natrium-laktatu (Hartmanntv infuzni roztok).

Stabilita sodné soli cefuroximu v 0,9% injekénim roztoku chloridu sodného a 5% injekénim roztoku
glukozy neni ovlivnéna piitomnosti dinatrium-hydrokortison-fosfatu.
Sodna stl cefuroximu je rovnéz kompatibilni po dobu 24 hodin pti pokojové teploté po pfimichani do
i.v. infuze obsahujici:
heparin (10 a 50 jednotek/ml) v 0,9% injek¢énim roztoku chloridu sodného; chlorid draselny (10
a 40 mekv/l) v 0,9% injek¢énim roztoku chloridu sodného.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[doplni se narodni Udaje]

{Néazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
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<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplIni se narodni Udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplIni se narodni Udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplIni se narodni Udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zinacef a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injekéni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro injekéni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 2 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 1,5 g prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial)

[viz Piiloha I - doplni se narodni Udaje]

Cefuroximum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

[4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g prasek pro injekéni roztok

Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g praSek pro injekéni nebo infuzni roztok
Intramuskularni nebo intravendzni podani.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg a 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Intramuskularni nebo intravenézni podani.

Zinacef 750 mg, 1,5 g a 2 g prasek pro infuzni roztok
Intravendzni podani

Zinacef 750 mg a 1,5 g praSek pro infuzni roztok (Monovial)
Intravendzni podani
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplIni se narodni udaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Piiloha I- doplni se narodni Udaje]

{Né&zev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplIni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

Lot:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplIni se narodni Udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplIni se narodni udaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[doplIni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injek¢ni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injekéni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro injekéni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Zinacef a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial)

Cefuroximum
Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g prasek pro injekéni roztok
Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

i.m./i.v.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg a 1 g praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
i.m./i.v.

Zinacef 750 mg, 1,5 g a 2 g praSek pro infuzni roztok
[AY2

Zinacef 750 mg, 1,5 g praSek pro infuzni roztok (Monovial)
[AY2

| 2. zPUSOB PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[doplni se narodni udaje]
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| 6.

JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Cefuroximum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému l1ékaii nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Zinacef a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez VVam bude piipravek Zinacef podan
Jak se pripravek Zinacef podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak piipravek Zinacef uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

AL

1. Co je pripravek Zinacef a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Zinacef je antibiotikum, které se pouZiva u dospélych a déti. Ucinkuje tak, Ze zabiji
bakterie, které zptsobuji infekce. Patii do skupiny 1ékt nazyvanych cefalosporiny.

Piipravek Zinacef se pouziva k 1é¢bé nasledujicich infekci:
plic a hrudniku

mocovych cest

kiize a meékkych tkani

bticha

Piipravek Zinacef se pouZiva rovnéz:
o k prevenci infekci béhem chirurgickych vykont.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude pripravek Zinacef podan

Piipravek Zinacef Vam nesmi byt podan
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o jestliZe jste alergicky(&) (precitlively(4)) na jakékoli cefalosporinové antibiotikum nebo na
kteroukoli dalsi sloZku piipravku Zinacef.

o jestliZe se u Vas vyskytla alergicka reakce (reakce precitlivélosti) na jakékoli jiné
betalaktamové antibiotikum (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy).

= Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékari difive, neZ zahajite 1é¢bu piipravkem Zinacef.
Pripravek Zinacef Vam nesmi byt podan.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Zinacef je zapotiebi

Je nutné, abyste v dobé¢, kdy Vam je podavan piipravek Zinacef, vénoval(a) pozornost uréitym
ptiznakiim, jako jsou alergické reakce a poruchy traviciho traktu, jako je prijem. To snizi riziko
moznych problému. Viz (,, Stavy, kterym je nutné vénovat pozornost ) vV bodé 4. Pokud jste nékdy
mél(a) alergickou reakci na jina antibiotika, jako je napft. penicilin, miZete byt rovnéz alergicky(8) na
pripravek Zinacef.

JestliZe je nutné provést vySetieni krve nebo moci

Ptipravek Zinacef mize mit vliv na vysledek stanoveni cukru pfi vySetieni moci nebo krve a testu
zvaného jako Coombsiiv test. Pokud podstupujete tyto testy:

o Sdélte osobé, ktera Vam odebira vzorky, ze dostavate piipravek Zinacef.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Zinacef
Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
moZna budete uZivat. Tyka se to i 1€k, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Nekteré Iéky mohou ovliviiovat zptisob, jakym ptipravek Zinacef u€inkuje, nebo mohou zvySovat
pravdépodobnost vzniku nezadoucich G¢inki. To se tyka nasledujicich:

. antibitotika aminoglykosidového typu

mocopudné tablety (diuretika), jako je napf. furosemid

probenicid

peroralni antikoagulancia (Iéky proti sraZzeni krve uzivané Usty)

Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému léka¥i. Je mozné, Ze Vam bude muset pii pouZivani
piipravku Zinacef provést zvlastni vysetfeni ke kontrole funkce ledvin.

Antikoncepéni pilulky

Pipravek Zinacef miize snizovat u¢innost antikoncepénich pilulek. Pokud uZivate antikoncepéni
pilulky pfi 1é¢bé piipravkem Zinacef, je nutné, abyste zaroven pouzivala bariérovou metodu
antikoncepce (jako napt. kondom). Porad’te se se svym lékafem.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Nez zaénete dostavat piipravek Zinacef, informujte svého 1ékaie:

. jestlize jste t€hotna, myslite si, ze miizete byt t€hotna nebo t¢hotenstvi planujete
. jestliZe kojite

Vas lékar zvazi prospéch z 1éCby piipravkem Zinacef pro Vas oproti moznym rizikiim pro Vase dite.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, jestlize se necitite dobfe.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku Zinacef

Piipravek Zinacef obsahuje sodik. Pokud dodrZujete dietu s kontrolovanym ptijmem sodikd, je nutné
vzit toto v Gvahu.
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Sila piipravku Zinacef MnoZstvi v jedné lahvicce
250 mg 14 mg
500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
1g 56 mg
15¢g 83 mg
24 111 mg

3. Jak se pripravek Zinacef podava

Piipravek obvykle podava Iékar nebo zdravotni sestra. Lze ho podavat pomoci kapa¢ky
(nitrozilni infuze) nebo jako injekci piimo do Zily nebo do svalu.

Obvykla davka

O spravné davce piipravku Zinacef rozhodne V&S 1ékar v zavislosti na: zavaznosti a typu infekci, tom
zda pouZzivate jina antibiotika a na zaklad¢ Vasi télesné hmotnosti, véku a funkce ledvin.

Novorozenci (0 - 3 tydny)
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti novorozence se podava 30 az 100 mg piipravku Zinacef denné
rozdélené€ ve dvou nebo tech davkach.

Kojenci (starsi 3 tydnii) a déti
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti kojence nebo ditéte se podava 30 az 100 mg ptipravku Zinacef
denné rozdélené ve tiech nebo ctyfech davkach.

Dospéli a dospivajici
750 mg az 1,5 g piipravku Zinacef dvakrat, tiikrat nebo ¢tytikrat y denné.
Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud maéte problémy s ledvinami, Vas Iékai Vam muze davku upravit.
= Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékaFi.
4. Mozné nezadouci uc€inky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i piipravek Zinacef nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je tFeba vénovat pozornost

U malého poctu osob, které pouZivaji pfipravek Zinacef, se mize objevit alergicka reakce nebo
potencialné zavazné kozni reakce.

Ptiznaky téchto reakci zahrnuji:

o zévaznou alergickou reakci. Piiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok obli¢eje
nebo ust zpisobujici obtize s dychanim.

o koZni vyrazka, kterd maze tvotit puchyie a mize vypadat jako malé ter¢iky (centralni tmava
tecka ohraniena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

o Siroce rozsifena vyrazka s puchyf¥i a olupujici se kizi. (To mohou byt pfiznaky Stevens-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy).
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o plisnové infekce ve vzacnych pripadech; 1éky jako je pripravek Zinacef mohou zplsobovat
prertstani kvasinek (Candida) v téle, coz miize vést k plisnovym infekcim (jako je mou¢nivka).
Tyto neziddouci uéinky jsou pravdépodobnéjsi, pokud pouZivate pripravek Zinacef delsi dobu.

=  Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznaki, neprodlené kontaktujte 1ékai‘e nebo
zdravotni sestru.

Casté nezadouci G&inky

Mohou se objevit az u 1 osoby z 10:

o bolest v misté injekce, otok a zarudnuti podél Zily.

=  Pokud se u Vas cokoli z toho objevi, sdélte to svému lékaii.

Casté nezadouci tiginky, které se mohou projevit v krevnich testech:
o zvySeni urcitych latek (enzymu) tvotenych jatry

o zmény poc¢tu bilych krvinek (neutropenie nebo eozinofilie)

o nizky pocet cervenych krvinek (anémie)

Méné Casté nezadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 osoby ze 100:

. kozni vyrazka, svédéni, vystoupla vyrazka (koprivka)

° prijem, nevolnost, bolest bficha

=  pokud se u Vas kterykoli z téchto ptiznakt objevi, sdélte to svému lékafi.

Méné Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
. nizka hladina bilych krvinek (leukopenie)

. zvySeni bilirubinu (latky, kterd je tvofena jatry)

. pozitivni Coombsiv test

Dalsi nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci tcinky se objevily u velmi malého poctu osob a jejich pfesnd Cetnost neni zndma:
plisnové infekce

vysoka teplota (horecka)

alergické reakce

zanét tlustého stieva, zpiisobujici prajem, obvykle s pfimési krve a hlenu, bolest bficha

zanét ledvin a krevnich cév

piili§ rychly rozpad ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)

kozni vyrazka, ktera muze vést k tvorbé puchyiu a miize vypadat jako malé ter¢iky (centralni
tmava teCka ohranicena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji) erythema multiforme.
=  Pokud se u Vas kterykoli z téchto piiznaki objevi, sdélte to svému lékari.

Nezadouci uciny, které se mohou projevit v krevnich testech:

. snizeni poctu krevnich desticek (krevnich bunék, které pomahaji pti srdzeni krve —
trombocytopenie
° zvyseni hladiny dusiku mocoviny a sérového kreatininu v Krvi.

Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli nezadouci u¢inky

=  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci.

5. Jak pripravek Zinacef uchovavat

[doplni se narodni Udaje]
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou EXP.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zinacef obsahuje

[Doplni se na narodni drovni]

Jak pripravek Zinacef vypada a co obsahuje toto baleni

[Doplni se na narodni drovni]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Doplni se na narodni drovni]

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

250 mg prések pro injekéni roztok

Rakousko — Curocef

Dansko, Finsko, Recko, Mad’arsko, Irsko, Litva, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Svédsko, Velké
Britanie — Zinacef

Italie — Curoxim

Francie - Zinnat

500 mg prasek pro injekeni roztok
Italie — Curoxim

750 mg préasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Rakousko — Curocef

Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Recko, Madarsko, Island, Irsko,
Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko,
Svédsko, Velka Britanie — Zinacef

Italie — Curoxim

Francie - Zinnat

1 g prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Italie — Curoxim

1,5 g prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Rakousko — Curocef

Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko,
Lucembursko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Rumunsko, Slovinsko, Svédsko, Velka Britanie —
Zinacef

Francie - Zinnat

2 g praSek pro infuzni roztok
Itdlie — Curoxim
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750 mg Monovial prasek pro infuzni roztok
Itdlie — Curoxim

1.5 g Monovial prasek pro infuzni roztok
Belgie, Lucembursko - Zinacef
Italie — Curoxim

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Instrukce pro rekonstituci

Doplnujici objemy a koncentrace roztokti, které mohou byt uzite¢né, pokud jsou vyzadovany
frakcionované davky

Dopliiujici objemy a koncentrace roztoki, které mohou byt uZite¢né, pokud jsou vyZadovany
frakcionované davky

Velikost injekéni lahviéky MnoZstvi Piiblizna
vody, které je | koncentrace
potieba pfidat | cefuroximu
(ml) (mg/ml)**

250 mg prasek pro injekeni roztok

250 mg intramuskularné 1ml 216

intraven0zné alespon 2 ml 116

500 mg prasek pro injekéni roztok

500 mg intramuskularné 2 ml 216

750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

750 mg intramuskularné 3 mil 216

intravendzni bolus alesponi 6 ml 116
intravendzni infuze alesponi 6 ml 116
1 g prasek pro injekéni roztok
1g intramuskularné 4 ml 216
intravendzni bolus 10 ml 94
1,5 g prasek pro injekcni nebo infuzni roztok
159 intramuskularné 6 ml 216
intravendzni bolus alespoit 15 ml | 94
intravendzni infuze 15 ml* 94
2 g praSek pro infuzni roztok
29 intravendzni infuze 20 ml 94

* Rekonstituovany roztok, ktery je tieba piidat k 50 nebo 100 ml kompatibilniho infuzniho roztoku
(viz informace tykajici se kompatibility nize)

** \/ysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstitu¢nim médiu je zvySen vlivem objemového faktoru
1é¢ivé latky, coz vede k uvedenym koncentracim v mg/ml.

Zinacef 750 mg a 1,5 g pradek pro infuzni roztok (Monovial)

Pfiprava roztoku pro intravenodzni infuzi
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Obsah lahvicky Monovial ptidejte do infuzniho vaku o malém objemu obsahujiciho infuzni roztok
0,9% chloridu sodného nebo infuzni roztok 5% dextrosy nebo jiny kompatibilni roztok.
1. Sloupnéte oddélitelnou vrchni ¢ast nalepky a odstrante kryt.
2. Vlozte jehlu Monovial lahvicky do pfidatného portu infuzniho vaku.
3. Pro aktivaci stlaéte plastikovy drzak jehly lahvicky Monovial dolt aZ k okraji lahvic¢ky, dokud
se neozve cvaknuti.
4. Drzte lahvicku dnem vzhtiru a napliite ji ptiblizné do dvou tretin tak, Ze vak nékolikrat
stisknete.
5. Lahvicku protiepejte, aby doslo k rekonstituci sodné soli cefuroximu.
6. Lahvicku drzte nahofe a pomoci stlacovani a uvolniovani vaku pieneste obsah lahvicky do
infuzniho vaku.
7. Vyplachnéte lahvicku tak, ze budete opakovat kroky 4 az 6. Prazdnou Monovial lahvicku
bezpecné zlikvidujte. Zkontrolujte, jestli se prasek rozpustil a t€snost vaku.

Kompatibilita
1,5 g sodné soli cefuroximu rekonstituované s 15 ml vody na injekci lze pfidat k injekci

metronidazolu (500 mg/100 ml) a ob¢ latky si udrzi svoji aktivitu po dobu az 24 hodin pfi teploté do
25 °C.
1,5 g sodné soli cefuroximu je kompatibilni s azlocilinem 1 g (v 15 ml) nebo 5 g (v 50 ml) po dobu az
24 hodin pfi teploté 4 °C nebo az 6 hodin pii teploté do 25 °C.
Sodnou stl cefuroximu (5 mg/ml) Ize v 5% w/v nebo 10% wi/v injekci xylitolu uchovavat po dobu az
24 hodin pii teploté 25 °C.
Sodna stl cefuroximu je kompatibilni s vodnym roztokem obsahujicim aZ 1 % lidokain-
hydrochloridu.
Sodna stl cefuroximu je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi tekutinami. UdrZi si svoji u¢innost po
dobu az 24 hodin pii pokojové teploté v nasledujicich roztocich:

0,9% w/v injekéni roztok chloridu sodného

5% injekeéni roztok glukozy

0,18% w/v infuzni roztok chloridu sodného a 4 % injekcni roztok glukdzy

5% injekéni roztok glukoézy a 0,9% injekéni roztok chloridu sodného

5% injekéni roztok glukézy a 0,45 % injekéni roztok chloridu sodného

5% injekéni roztok glukozy a 0,225% injekéni roztok chloridu sodného

10% injekeni roztok glukdzy

10% invertosa ve vodé€ na injekci

Ringertiv injekéni roztok

Laktatovy Ringertiv injekéni roztok

Injekéni roztok natrium-laktatu M/6

Slozeny roztok natrium-laktatu (Hartmanntv infuzni roztok).

Stabilita sodné soli cefuroximu v 0,9% injekénim roztoku chloridu sodného a 5% injekénim roztoku
glukozy neni ovlivnéna piitomnosti dinatrium-hydrokortison-fosfatu.
Sodna stl cefuroximu je rovnéz kompatibilni po dobu 24 hodin pti pokojové teploté po pfimichani do
i.v. infuze obsahujici:
heparin (10 a 50 jednotek/ml) v izotonickém infuznim roztoku chloridu sodného; chlorid
draselny (10 a 40 mekv/l) v izotonickém infuznim roztoku chloridu sodného.
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