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Navodilo za uporabo

Zinacef 750 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Zinacef 1500 mg praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje

cefuroksim

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Zinacef in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Zinacef
Kako uporabljati zdravilo Zinacef

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Zinacef

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Zinacef in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Zinacef je antibiotik, ki se uporablja pri odraslih in otrocih. Deluje tako, da unici bakterije, ki
povzro¢ajo okuzbe. Spada v skupino zdravil, imenovanih cefalosporini.

Zdravilo Zinacef se uporablja za zdravljenje okuzb:

o pljuc ali prsnega kosa,
° sedil;

. koze in mehkih tkiv;

. trebuha.

Zdravilo Zinacef se uporablja tudi za:
o preprecevanje okuzb med operacijami.

Zdravnik lahko izvede testiranje na vrsto bakterije, ki povzroca vaSo okuZzbo in v Casu vasega
zdravljenja spremlja ali so bakterije ob¢utljive na zdravilo Zinacef.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Zinacef

Zdravila Zinacef ne smete prejeti:

o ¢e ste alergi¢ni na kateri koli cefalosporinski antibiotik ali katero koli sestavino zdravila
Zinacef (navedeno v poglaviju 6).

o ¢e ste kdaj imeli hudo alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na katero koli drugo skupino
betalaktamskih antibiotikov (na peniciline, monobaktame ali karbapeneme).

o ¢e se vam je kdaj po zdravljenju s cefuroksimom ali drugim cefalosporinskim antibiotikom
pojavil hud kozni izpus¢aj ali lu§¢enje koze, mehurji in/ali razjede v ustih.

=>  Preden zaénete prejemati zdravilo Zinacef, povejte zdravniku, ¢e menite, da karkoli od

nastetega velja za vas. Zdravila Zinacef ne smete prejeti.
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Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Zinacef

V povezavi z zdravljenjem s cefuroksimom so porocali o resnih koznih neZelenih ucinkih, vkljuéno s
Stevens-Johnsonovim sindromom, toksi¢no epidermalno nekrolizo in reakcijo na zdravilo z
eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS). Ce se vam pojavi kateri koli od simptomov, povezanih
s temi resnimi koznimi reakcijami, ki so opisani v poglavju 4, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Med prejemanjem zdravila Zinacef morate biti pozorni na dolo¢ene simptome, kot so alergijske
reakcije, kozni izpuscaji, prebavne motnje, npr. driska ali glivicne okuzbe. Tako boste zmanjsali
tveganje za morebitne teZave. Glejte "Stanja, na katera morate biti pozorni" v poglavju 4. Ce ste kdaj
imeli kakrsno koli alergijsko reakcijo na druge antibiotike, npr. na penicilin, ste lahko alergi¢ni tudi na
zdravilo Zinacef.

Ce morate opraviti preiskavo krvi ali urina

Zdravilo Zinacef lahko vpliva na izvide preiskave sladkorja v urinu ali krvi in na preiskavo krvi,
imenovano Coombsov test. Ce morate opraviti preiskave:

=  Povejte osebi, ki vam bo vzela vzorec, da prejemate zdravilo Zinacef.

Druga zdravila in zdravilo Zinacef
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Zinacef ali povecéajo verjetnost za pojav
nezelenih u¢inkov. Med tak$nimi so:

aminoglikozidni antibiotiki

tablete za odvajanje vode (diuretiki), npr. furosemid

probenecid

peroralni antikoagulanti

Zdravniku morate povedati, ¢e to velja za vas. Morda boste med zdravljenjem z zdravilom
Zinacef potrebovali dodatne preiskave za spremljanje delovanja ledvic.

*. e o o

Kontracepcijske tablete

Zdravilo Zinacef lahko zmanj$a uéinkovitost kontracepcijskih tablet. Ce med zdravljenjem z
zdravilom Zinacef jemljete kontracepcijske tablete, morate uporabljati tudi dodatno pregradno
metodo kontracepcije (npr. kondom). Posvetujte se z zdravnikom.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Preden prejmete zdravilo Zinacef, se posvetujte z zdravnikom:

. Ce ste noseci, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali nacrtujete zanositev;
o Ce dojite.

Zdravnik bo uposteval koristi zdravljenja z zdravilom Zinacef za vas v primerjavi s tveganjem za
vaSega otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ne upravljajte vozil ali strojev, ¢e se ne pocutite dobro.

Zdravilo Zinacef vsebuje natrij
To morate upostevati, Ce ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

Zinacef 750 mg prasSek za raztopino za injiciranje/infundiranje
To zdravilo vsebuje 42 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske soli) na vialo. To je enako 2,1 %
priporo¢enega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

Zinacef 1500 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
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To zdravilo vsebuje 83 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske soli) na vialo. To je enako 4,15 %
priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo Zinacef

Zdravilo Zinacef vam bo obi¢ajno dal zdravnik ali medicinska sestra. Dati ga je mogoce Vv obliki
kapalne infuzije (intravenske infuzije) ali v obliki injekcije neposredno v veno ali misico.

Obicajni odmerek

Primeren odmerek zdravila Zinacef vam bo dolo¢il zdravnik. Odmerek bo odvisen od: resnosti in vrste
okuzbe, jemanja kaks$nih drugih antibiotikov, vase telesne mase in starosti in od tega, kako dobro vam
delujejo ledvice.

Novorojencki (0-3 tedne)
Dojencek bo dobil od 30 do 100 mg zdravila Zinacef na kilogram telesne mase na dan, razdeljeno na
dva ali tri odmerke.

Dojencki (starejsi od 3 tednov) in otroci
Dojencek oziroma otrok bo dobil od 30 do 100 mg zdravila Zinacef na kilogram telesne mase na
dan, razdeljeno na tri ali §tiri odmerke.

Odrasli in mladostniki
Od 750 mg do 1500 mg zdravila Zinacef dvakrat, trikrat ali Stirikrat na dan. Najvecji odmerek: 6 g na
dan.

Bolniki, ki imajo teZave z ledvicami
Ce imate tezave z ledvicami, vam bo zdravnik morda spremenil odmerek.
=  Posvetujte se z zdravnikom, ¢e to velja za vas.

4, MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Zinacef nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh

bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Pri majhnem s$tevilu ljudi, ki prejemajo zdravilo Zinacef, se lahko pojavi alergijska reakcija ali

potencialno resna kozna reakcija. Med simptomi teh reakcij so:

e huda alergijska reakcija. Znaki so dvignjen in srbe¢ izpus¢aj, oteklost, v¢asih obraza in ust,
kar otezi dihanje.

¢ KkozZni izpusc¢aj, ki je lahko mehurjast in daje videz majhnih tar¢ (temnih osrednjih tock, ki jih
obdaja svetlejsi predel, obdan s temnim robom).

e razsirjen izpuscaj z mehurji in lupljenjem kozZe. (To so lahko znaki Stevens-Johnsonovega
sindroma ali toksicne epidermalne nekrolize).

e razSirjen izpu§¢aj, zviSana telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali
sindrom preobcutljivosti na zdravilo).

e boledina v prsnem kosu v povezavi z alergijskimi reakcijami, ki so lahko simptom alergijsko
sproZenega srénega infarkta (Kounisov sindrom).

Drugi simptomi, na katere morate biti pozorni med jemanjem zdravila Zinacef, vklju¢ujejo:
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o glivi¢ne okuzbe; v redkih primerih lahko zdravila, kakr$no je zdravilo Zinacef, povzrocijo
¢ezmeren razrast kvasovk (Candida) v telesu, kar lahko vodi v gliviéne okuzbe (npr. sor). Ta
nezeleni ucinek je verjetnejsi, ¢e zdravilo Zinacef uporabljate dolgo Casa.

e huda driska (psevdomembranozni kolitis); zdravila, kot je zdravilo Zinacef, lahko povzrocijo
vnetje kolona (debelega ¢revesa), kar lahko povzroci hudo drisko, ponavadi s prisotno krvjo in
sluzjo, bolecine v trebuhu in vrocino.

2 (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro.

Pogosti nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov:
e bolecina na mestu injiciranja, oteklost in pordelost vzdolZ vene.

= Povejte zdravniku, ¢e imate katero od teh tezav.

Pogosti nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo pri preiskavah krvi:

e  zviSanje snovi (encimov), ki nastajajo v jetrih;

e spremenjeno Stevilo belih krvnih celic (nevtropenija ali eozinofilija);
e majhno Stevilo rdecih krvnih celic (anemija).

Obcasni nezeleni uéinki

Pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov:

e  kozni izpuscaj, srbe¢, bulast izpuséaj (koprivnica);

e  driska, slabost v Zelodcu, bole¢ina v zelodcu.

2 (e se vam pojavi kateri od teh nezelenih uéinkov, morate to povedati zdravniku.

Obcasni nezeleni uéinki, ki se lahko pokazejo pri preiskavah Kkrvi:
e majhno Stevilo belih krvnih celic (levkopenija);

e  zvisanje bilirubina (snovi, ki nastaja v jetrih);

e  pozitiven Coombsov test.

Drugi neZeleni ucinki

Drugi nezeleni ucinki so se pojavili pri zelo majhnem Stevilu bolnikov, njihova natancna pogostnost

pa ni znana:

e glivicne okuZzbe;

e  poviSana telesna temperatura (vrocina);

o alergijske reakcije;

e vnetje kolona (debelega Crevesa), ki povzroci drisko, obicajno s krvjo in sluzjo, bole¢ine v

zelodcu;

vnetje ledvic in Zil,

e  prehitro propadanje rdecih krvnih celic (hemoliticna anemija);

e  kozni izpuscaj, ki je lahko mehurjast in na pogled podoben majhnim tar¢am (temna osrednja pika,
obdana z bledim kolobarjem in temnim obro¢em ob robu) — multiformni eritem.

= (e se vam pojavi kaj od nastetega, morate to povedati zdravniku.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo pri preiskavah krvi:
e zmanjSanje Stevila krvnih plos¢ic (celic, ki pomagajo pri strjevanju krvi — trombocitopenija);
e  zviSanje koncentracije se¢ninskega dusika in serumskega kreatinina v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:
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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Zinacef
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Viale s praskom shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev
za§cCite pred svetlobo.

Rekonstituirano zdravilo za injiciranje je lahko shranjeno 5 ur pri temperaturi do 25 °C ali 72 ur pri
temperaturi od 2 do 8 °C.

Rekonstituirano zdravilo za infundiranje je lahko shranjeno 3 ure pri temperaturi do 25 °C ali 72 ur pri
temperaturi od 2 do 8 °C.

Z mikrobioloskega stalis¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. V kolikor se pripravljeno zdravilo ne
uporabi takoj, je za ¢as in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik, pri ¢emer pa
shranjevanje praviloma ne sme biti daljse od 24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen ¢e je bila
raztopina pripravljena v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Zinacef

Zinacef 750 mg praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Ucinkovina je cefuroksim. Ena viala vsebuje 750 mg cefuroksima (v obliki natrijevega
cefuroksimata).

Zinacef 1500 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Ucinkovina je cefuroksim. Ena viala vsebuje 1500 mg cefuroksima (v obliki natrijevega
cefuroksimata).

Zdravilo Zinacef ne vsebuje drugih sestavin.

Izgled zdravila Zinacef in vsebina pakiranja
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Viala iz brezbarvnega stekla z zamaSkom iz bromobutilne gume in aluminijevim pe¢atom s plasti¢énim
flip off pokrov¢kom, ki vsebuje 750 mg cefuroksima (v obliki natrijevega cefuroksimata) v obliki
praska.

Viala iz brezbarvnega stekla z zamaskom iz bromobutilne gume in aluminijevim pecatom s plastiénim
flip off pokrovckom, ki vsebuje 1500 mg cefuroksima (v obliki natrijevega cefuroksimata) v obliki
praska.

Vialam cefuroksima v obliki praska so lahko kot topilo prilozene tudi ampule vode za injiciranje.

Nadin in rezim izdaje zdravila Zinacef
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, uporablja pa se samo v bolnisnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec:

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Sandoz d.d., Verovskova ulica 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec:
ACS Dobfar S.p.A., Via Alessandro Fleming 2, 37135 Verona, Italija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

750 mg

Belgija, Ciper, Ceska, Finska, Grc¢ija, Madzarska, Islandija, Irska, Luksemburg, Malta, Norveska,
Poljska, Slovenija, Svedska, ZdruZzeno kraljestvo (Severna Irska) — Zinacef

Francija — Zinnat

Italija — Curoxim

1500 mg

Avstrija — Curocef

Belgija, Ciper, Ceska, Finska, Gréija, MadZarska, Islandija, Irska, Luksemburg, Norveska, Poljska,
Slovenija, Svedska, Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska) — Zinacef

Francija — Zinnat

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 14. 6. 2024.
P —_—— ——

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Navodila za pripravo

Dodane koli¢ine in koncentracije, ki so lahko uporabne, ¢e so potrebni frakcijski odmerki.

Dodane koli¢ine in koncentracije, ki so lahko uporabne, ¢e so potrebni frakcijski odmerki

Velikost viale Pot uporabe Farmacevtska | Koli¢ina Priblizna
oblika dodane vode koncentracija
(ml) cefuroksima
(mg/ml)**
750 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
750 mg intramuskularno suspenzija 3ml 216
intravenski bolus raztopina vsaj 6 ml 116
intravenska infuzija | raztopina vsaj 6 ml* 116
1500 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
1500 mg intramuskularno suspenzija 6 ml 216
intravenski bolus raztopina vsaj 15 ml 94
intravenska infuzija | raztopina 15 ml* 94
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* Pripravljeno raztopino dodamo v 50 ali 100 ml kompatibilne teko¢ine za infuzijo (glejte podatke o
kompatibilnosti spodaj)

** Koncni volumen raztopine cefuroksima v mediju za rekonstitucijo je povecan zaradi upostevanega
volumna izpodrinjene tekocine zaradi ucinkovine, kar se kaze v navedenih koncentracijah v mg/ml.

Kompatibilnost
1500 mg natrijevega cefuroksimata, ki ga raztopimo s 15 ml vode za injekcije, lahko dodamo injekciji

metronidazola (500 mg/100 ml).

1500 mg natrijevega cefuroksimata je kompatibilno z 1 g azlocilina (v 15 ml) ali 5 g azlocilina (v

50 ml).

Natrijev cefuroksimat (5 mg/ml) se lahko uporabi v 5 % m/V ali 10 % m/V raztopini ksilitola samo za
intravensko uporabo.

Zinacef 750 mg in 1500 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje (Samo za intramuskularno
uporabo)

Natrijev cefuroksimat je kompatibilen z vodnimi raztopinami, Ki vsebujejo do 1 % lidokainijevega
klorida. To se sme dajati samo intramuskularno.

Natrijev cefuroksimat je kompatibilen z naslednjimi raztopinami za infundiranje:

- 0,9 % m/V raztopini natrijevega klorida za injiciranje (BP);

- 5 % raztopini glukoze za injiciranje (BP);

- 4 % raztopini glukoze v 0,18 % m/V raztopini natrijevega klorida za injiciranje (BP);
- 5 % raztopini glukoze v 0,9 % m/V raztopini natrijevega klorida za injiciranje (BP);
- 5 % raztopini glukoze v 0,45 % raztopini natrijevega klorida za injiciranje;

- 5 % raztopini glukoze v 0,225 % raztopini natrijevega klorida za injiciranje;

- 10 % raztopini glukoze za injiciranje;

- raztopini Ringerjevega laktata za injiciranje (USP);

- M/6 raztopini natrijevega laktata za injiciranje;

- sestavljeni raztopini natrijevega laktata za injiciranje (Hartmannova raztopina) (BP).

Prisotnost hidrokortizon-natrijevega fosfata ne vpliva na stabilnost natrijevega cefuroksimata v
0,9 % m/V raztopini natrijevega klorida za injiciranje (BP) in 5 % raztopini glukoze za injiciranje.

Ce so natrijev cefuroksimat dodali intravenski infuziji s heparinom (10 in 50 enot/ml) v 0,9 % m/V

raztopini natrijevega klorida za injiciranje ali intravenski infuziji s kalijevim kloridom (10 in 40 mEql)
v 0,9 % raztopini natrijevega klorida za injiciranje, je bila ugotovljena kompatibilnost.
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