Sp. zn. sukls332217/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zinacef 750 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Zinacef 1,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
cefuroxim

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Zinacef a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Zinacef podan
Jak se ptipravek Zinacef podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Zinacef uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

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

Piipravek Zinacef je antibiotikum, které se pouziva u dospélych a déti. Uginkuje tak, e zabiji bakterie,
které zptisobuji infekce. Patii do skupiny 1€kt nazyvanych cefalosporiny.

Piipravek Zinacef se pouZziva k 1é¢bé nasledujicich infekci:
. plic a hrudniku;

o mocovych cest;

. ktze a mékkych tkani;

o bticha.

Ptipravek Zinacef se pouziva rovnéz:

o k prevenci infekci béhem chirurgickych vykoni.

Vas 1ékaf mize otestovat typ bakterie zptisobujici Vasi infekci a béhem 1é¢by sledovat, zda jsou
bakterie citlivé na Zinacef.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Zinacef podin

Pripravek Zinacef Vam nesmi byt podan

o jestlize jste alergicky(a) na jakékoli cefalosporinové antibiotikum nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Zinacef (uvedenou v bod¢ 6).

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

o jestlize se u Vas nékdy vyvinula zadvazna kozni vyrazka nebo olupujici se klize, puchyte a/nebo

viedy v tstech po 1é€b¢é cefuroximem nebo jinymi cefalosporiny.



=  Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékari diive, nez zahajite 1é¢bu pfipravkem Zinacef.
Ptipravek Zinacef Vam nesmi byt podan.

Zvlastni opatieni pri pouZiti pripravku Zinacef

V souvislosti s 1é¢bou cefuroximem byly hlaseny zavazné kozni reakce veetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z piiznaki
souvisejici s t€émito zadvaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4.

Upozornéni a opatieni

Je nutné, abyste v dobé, kdy Vam je podavan ptipravek Zinacef, vénoval(a) pozornost uréitym
ptiznakm, jako jsou alergické reakce, kozni vyrazky a poruchy traviciho traktu, jako je prijem nebo
kvasinkové infekce. To snizi riziko moznych problému. Viz ,, Stavy, kterym je treba vénovat
pozornost“ Vv bodé 4. Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na jina antibiotika, jako je napf.
penicilin, mzete byt rovnéz alergicky(a) na piipravek Zinacef.

JestliZe je nutné provést vysSetireni krve nebo moci

Pipravek Zinacef miize mit vliv na vysledek stanoveni hladiny cukru pfi vySetfeni 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 1é¢ivé pripravky a pripravek Zinacef
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Tyka se to i 1éku, které jsou dostupné bez Iékatského piedpisu.

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat zpiisob, jakym ptipravek Zinacef ti¢inkuje, nebo mohou zvySovat
pravdépodobnost vzniku nezadoucich ucinkt. To se tyka nasledujicich:

o antibiotika aminoglykosidového typu;

mocopudné tablety (diuretika), jako je napt. furosemid;

probenecid;

peroralni antikoagulancia (1éky proti srazeni krve uzivané Usty);

Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékari. Je mozné, ze Vam bude Iékai muset pii
pouzivani piipravku Zinacef provést zvlastni vysetieni ke kontrole funkce ledvin.

Antikoncepéni pilulky

Piipravek Zinacef mtize snizovat u¢innost antikoncepénich pilulek. Pokud uZivate antikoncep¢ni
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 plodnost

Nez zaénete dostavat ptipravek Zinacef, informujte svého 1ékare:

o jestlize jste téhotna, myslite si, ze muzete byt t€hotna nebo t€hotenstvi planujete;
o jestlize koyjite.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neftid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, jestlize se necitite dobfe.

Zinacef obsahuje sodik
Pokud dodrzujete dietu s kontrolovanym piijmem sodiku, je nutné vzit toto v tvahu.



Zinacef 750 mg
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 42 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni lahvicee.
To odpovida 2,1 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Zinacef 1,59
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 83 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injek¢ni lahvicce.
To odpovida 4,15 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Zinacef podava

Piipravek obvykle podava lékai nebo zdravotni sestra. Lze ho podavat pomoci kapacky (nitrozilni
infuze) nebo jako injekci ptimo do zily nebo do svalu.

Obvykla davka

O spravné davce piipravku Zinacef rozhodne Vas 1ékar v zavislosti na: zavaznosti a typu infekce, na
tom zda pouzivate jina antibiotika a na Vasi t€lesné hmotnosti, véku a funkci ledvin.

Novorozenci (0 - 3 tydny)
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti novorozence se podava 30 az 100 mg ptipravku Zinacef denné
rozdelené ve dvou nebo tfech davkach.

Kojenci (star$i 3 tydni) a déti
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti kojence nebo ditéte se podava 30 az 100 mg piipravku Zinacef
denné rozdélené ve tfech nebo ctyfech davkach.

Dospéli a dospivajici
750 mg az 1,5 g pripravku Zinacef dvakrat, tfikrat nebo Ctytikrat denn€. Maximalni davka: 6 g denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud mate problémy s ledvinami, Vas 1ékat Vam miize davku upravit.
=  Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékari.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i pripravek Zinacef nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost

U malého poctu osob, které pouzivaji piipravek Zinacef, se muze objevit alergicka reakce nebo
potencialné zavazné kozni reakce.

Ptiznaky téchto reakci zahrnuji:

o ZavaZnou alergickou reakci. Pfiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok
obli¢eje nebo Ust zplsobujici obtize s dychanim.

o KozZni vyrazku, ktera mize tvotit puchyie a mize vypadat jako malé ter¢iky (centralni tmava
teCka ohrani¢ena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

o Siroce rozsifenou vyrazku s puchy¥i a olupujici se kiiZi. (To mohou byt piiznaky Stevensova-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy).

o Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS -
1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky).

o Bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, ktera miize byt piznakem alergii

vyvolaného srde¢niho infarktu (Kounistv syndrom).



DalSi symptomy, na které si musite davat pozor p¥i uZivani pripravku Zinacef:

. Plisiiové infekce ve vzacnych pripadech; 1éky jako je pfipravek Zinacef mohou zptisobovat
prerastani kvasinek (Candida) v téle, coz muze vést k plisnovym infekcim (jako je moucnivka).
Tyto nezadouci G¢inky jsou pravdépodobnéjsi, pokud pouzivate ptipravek Zinacef delsi dobu.

o Tézky prujem (pseudomembrandzni kolitida). 1.éky, jako je Zinacef mohou zptsobit zanét
tlustého stieva, zptisobujici silny prijem, obvykle s ptfimesi krve a hlenu, bolest bficha, horecku.

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

Casté nezadouci ulinky

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.

asté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
zvySeni urcitych latek (enzymit) tvotenych jatry;
zmény poctu bilych krvinek (neutropenie nebo eozinofilie);
nizky pocet ¢ervenych krvinek (anémie).

e o o )

Méné casté nezadouci uéinky

Mohou se objevit az u 1 osoby ze 100:

o kozni vyrazka, svédéni, vystoupla vyrazka (koprivka);

o prijem, nevolnost, bolest bricha.

=  Pokud se u Vas kterykoli z téchto piiznaki objevi, sdélte to svému lékari.

Méng casté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
o nizka hladina bilych krvinek (leukopenie);

o zvySeni bilirubinu (latky, ktera je tvotena jatry);

o pozitivni Coombsiiv test.

Dalsi nezadouci u¢inky

Dalsi nezadouci ucinky se objevily u velmi malého poctu osob a jejich piesna Cetnost neni znama:
plisiiové infekce;

vysoka teplota (horecka);

alergické reakce;

zanét tlustého stieva, zptisobujici prijem, obvykle s pfimesi krve a hlenu, bolest bficha,
zanét ledvin a krevnich cév;

ptili§ rychly rozpad Cervenych krvinek (hemolytickd anémie);

kozni vyrazka, kterd miize vést k tvorbé puchyti a mlize vypadat jako malé terciky (centralni
tmava tecka ohrani¢ena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji) erythema multiforme.
=  Pokud se u Vas kterykoli z téchto piiznakii objevi, sdélte to svému lékari.

Nezadouci u¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:

o snizeni poctu krevnich desticek (krevnich bunék, které pomahaji pfi srazeni krve —
trombocytopenie);
o zvySeni hladiny dusiku mocoviny a sérového kreatininu v Krvi.

HlaSeni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48



100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zinacef uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po natedéni mize byt injekéni roztok uchovavan po dobu 5 hodin pfi teploté do 25 °C, nebo po dobu
72 hodin pii teploté 2 az 8 °C.

Po nafedéni muze byt infuzni roztok uchovavan po dobu 3 hodin pti teploté do 25 °C, nebo po dobu
72 hodin pii teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek po otevieni pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele
anormalné¢ nemé byt tato doba delsi nez 24 hodin pii 2 —8 °C, pokud nafedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zinacef obsahuje

Lécivou latkou je cefuroxim. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 750 mg cefuroximu (jako sodnou sil
cefuroximu).

Lécivou latkou je cefuroxim. Jedna injek¢ni lahvi¢ka obsahuje 1,5 g cefuroximu (jako sodnou sil
cefuroximuy).

Tato 1ékova forma neobsahuje pomocné latky.

Jak pripravek Zinacef vypada a co obsahuje toto baleni

1x 750 mg: Injekéni lahvicka z ¢irého bezbarvého skla s brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym
vickem s odklopnym plastovym krytem obsahuje cefuroximum 750 mg (jako cefuroximum natricum)
prasek pro injek¢ni/infuzni roztok.

1x 1,59: Injekéni lahvicka s brombutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym vickem s odklopnym
plastovym krytem obsahuje cefuroximum 1,5g (jako cefuroximum natricum) prasek pro

injekéni/infuzni roztok.

Injekéni lahvicky s cefuroximem jako prasek mohou byt také dodavany v baleni s ampulemi vody pro
injekci jako rozpoustédlo.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce

ACS Dobfar S.p.A

Via Alessandro Fleming 2

Verona
Italie

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

750 mg prasek pro inj ek¢éni/infuzni roztok
Belgie, Kypr, Ceska republilfa, Finsko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Litva, Lucembursko, Malta,
Norsko, Polsko, Slovinsko, Svédsko, Velka Britanie (Severni Irsko) — Zinacef

[talie — Curoxim
Francie - Zinnat

1,5 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Rakousko — Curocef

Belgie, Kypr, Ceska republika, Finsko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Lucembursko, Norsko,

Polsko, Rumunsko, Slovinsko, Svédsko, Velka Britanie (Severni Irsko) — Zinacef

Francie - Zinnat

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 2. 9. 2024

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Instrukce pro rekonstituci

Doplitujici objemy a koncentrace roztokd, které mohou byt uzitecné, pokud jsou vyzadovany

frakcionované davky

Dopliiujici objemy a koncentrace roztoki, které mohou byt uzitecné, pokud jsou vyZadovany
frakcionované davky

Velikost injekéni Zpusob podani Fyzikalni stav Mnozstvi Ptiblizna
lahvicky vody, které je | koncentrace
potieba pfidat | cefuroximu
(ml) (mg/ml)**
750 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
750 mg intramuskularné suspenze 3ml 216
intravenozni bolus roztok alespon 6 ml 116
intravenozni infuze | roztok alespoit 6 mlI* | 116
1,5 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
159 intramuskularné suspenze 6 ml 216
intravendzni bolus roztok alesponi 15 ml | 94
intravendzni infuze | roztok 15 ml* 94

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

(viz informace tykajici se kompatibility nize)

** Vysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstitucnim médiu je zvysen viivem objemového faktoru
lécivé latky, coz vede k uvedenym koncentracim v mg/ml.
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Kompatibilita
1,5 g sodné soli cefuroximu rekonstituované s 15 ml vody na injekci 1ze pfidat k injekci metronidazolu

(500 mg/100 ml).

1,5 g sodné soli cefuroximu je kompatibilni s azlocilinem 1 g (v 15 ml) nebo 5 g (v 50 ml)
Sodnou stl cefuroximu (5 mg/ml) Ize pouzit v 5% wi/v nebo 10% wi/v injekci xylitolu pouze pro
intravendzni podani.

Zinacef 750 mg a 1,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok (pouze intramuskularni pouZiti)
Sodna stl cefuroximu je kompatibilni s vodnym roztokem obsahujicim az 1 % lidokain-hydrochloridu.
Ma byt podano pouze intramuskularné.

Sodna stl cefuroximu je kompatibilni S nasledujicimi infuznimi tekutinami:
0,9% w/v injekéni roztok chloridu sodného
5% injekéni roztok glukozy
0,18% w/v infuzni roztok chloridu sodného a 4% injekéni roztok glukézy
5% injekéni roztok glukozy a 0,9% injekéni roztok chloridu sodného
5% injekéni roztok glukozy a 0,45% injekeni roztok chloridu sodného
5% injekeéni roztok glukozy a 0,225% injekeni roztok chloridu sodného
10% injekeni roztok glukozy
Laktatovy Ringerav injek¢ni roztok
Injek¢ni 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% injek&énim roztoku
glukdzy neni ovlivnéna pfitomnosti dinatrium-hydrokortison-fosfatu.

Sodna stl cefuroximu je rovnéz kompatibilni 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.



