SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Zinacef 750 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Zinacef 1,5 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
2. INNIHALDSLYSING
750 mg stungulyfs-/innrennslisstofn

Hvert hettuglas inniheldur 750 mg af cefuroximi (sem cefuroximnatrium).
Hvert hettuglas inniheldur 42 mg af natrium.

1,5 g stungulyfs-/innrennslisstofn
Hvert hettuglas inniheldur 1,5 g af cefdroximi (sem cefdroximnatrium).
Hvert hettuglas inniheldur 83 mg af natrium.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Zinacef er a&tlad til medferdar vio sykingunum sem taldar eru upp hér a eftir, hja fullorénum og
bérnum, p.m.t. nyburum (fré fedingu) (sja kafla 4.4 og 5.1).

Lungnabdlga sem hefur smitast utan sjukrahiss

Brad versnun langvinnrar berkjubdlgu

Erfioar pvagferasykingar p.m.t. nyra- og skjodubolga

Sykingar i mjakvefjum: HGobedsbdlga, heimakoma og sykingar i sarum

Sykingar i kvidarholi (sja kafla 4.4)

Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingu vid adgerdir i meltingarvegi (p.m.t. i vélinda),
baklunaradgerdir, hjarta- og edaadgerdir og adgerdir 4 kynfeerum kvenna (p.m.t.
keisaraskurair)

Vid medferd og varnandi medferd gegn sykingum par sem liklegt er ad um loftfelnar 6rverur sé ad
reeda skal gefa ceflroxim asamt videigandi vidbotarsyklalyfjum.

Hafa skal i huga opinberar radleggingar um videigandi notkun syklalyfja.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Tafla 1. Fullordnir og bérn >40 kg

Abending

Skdmmtun

Lungnabdlga sem smitast hefur utan sjukrahlss
0g brad versnun langvinnrar berkjubdlgu

heimakoma og sykingar i sarum

Sykingar i mjakvefjum: Hadbedshdlga,

750 mg & 8 klst. fresti

Sykingar i kvidarholi

skjodubdlga

Erfidar pvagferasykingar p.m.t. nyra- og

1,5 g & 8 Klst. fresti

Alvarlegar sykingar

750 mg a 6 klst. fresti (i blaxeo)
1,5 g &4 8 Klst. fresti (i blazd)

kvenna (p.m.t. keisaraskurdur) og
baklunaradgerdir

Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum vid
adgeroir i meltingarvegi, adgerdum a kynfaerum

8 klst. og 16 kist.

1,5 g vid upphaf sveefingar. Sidan ma bata vid
tveimur 750 mg skémmtum (i vodva) eftir

Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum vid
hjarta- og eedaadgerdir og adgerdir & vélinda

vidbotar

1,5 g vid upphaf sveefingar fylgt eftir med
750 mg (i vodva) & 8 klst. fresti i 24 klst. til

Tafla 2. Born <40 kg

Ungbdérn og smabdérn >3 vikna
og bérn <40 kg

Ungborn (fra faedingu til
3 vikna)

Lungnabdlga sem smitast hefur utan
sjukrahuss

Erfidar pvagferasykingar p.m.t.
nyra- og skjodubolga

Sykingar i mjukvefjum:
Hudbedsbolga, heimakoma og
sykingar i sarum

Sykingar i kvidarholi

30 til 100 mg/kg/s6larhring (i
blazd) gefin i 3 eda 4 adskildum
skdmmtum; 60 mg/kg/sélarhring er
videigandi skammtur gegn flestum
sykingum

30 til 100 mg/kg/so6larhring (i
blaaed) gefin i 2 eda

3 adskildum skdmmtum (sja
kafla 5.2)

Skert nyrnastarfsemi

Cefuroxim er adallega skilid at um nyru. Eins og vid & um 6l slik syklalyf er radlagt ad minnka
skammta af Zinacef til ad vega upp 4 méti haegari atskilnadi hja sjuklingum med verulega skerdingu a

nyrnastarfsemi.




Tafla 3. Radlagoir skammtar af Zinacef vid skerta nyrnastarfsemi

Kreatininathreinsun T2 (klst.) Skammtur (mg)

>20 ml/min./1,73 m? 1,7-2,6 EkKi er porf 4 ad minnka venjulega
skammta (750 mg til 1,5 g prisvar &
solarhring)

10-20 ml/min./1,73 m? 4,3-6,5 750 mg tvisvar a sélarhring

<10 ml/min./1,73 m? 14,8-22,3 750 mg einu sinni & sélarhring

Sjuklingar i bléoskilun 3,75 Gefa skal 750 mg skammt til vidbotar vid

lok hverrar skilunar; til vidbotar vid gjof til
inndaelingar, méa blanda cefaroximi vid
skilunarvokvann (venjulega 250 mg i
hverja 2 litra af skilunarvokva).

Fyrir sjuklinga med nyrnabilun i 7,9-12,6 750 mg tvisvar a solarhring; vio
samfelldri slag- og (CAVH) lagflaedisbldosiun er hefilegt ad fylgja
blazedablodskilun (CAVH) eda 1,6 (HF) skammtaleiobeiningum fyrir skerta
hafleedisblédsiun (HF) a nyrnastarfsemi

gjorgeesludeild

Skert lifrarstarfsemi
Cefuroxim er adallega skilid ut um nyrun. EKKi er buist vid ad skert lifrarstarfsemi hja sjuklingum hafi
nein ahrif & lyfjahvorf cefdroxims.

Lyfjagjof

Zinacef skal gefa med inndzlingu i blazd a 3 til 5 minGtum beint i bldaed eda um innrennslissléngu
eda med innrennsli & 30 til 60 minGtum, eda med inndaelingu djupt i vodva. begar um er ad reeda
inndzelingu i vodva skal dala i tiltdlulega stéran vodva, nalaegt pvi sem hann er pykkastur og ekki gefa
meira en 750 mg & einn stad.

Skammta steerri en 1,5 g skal gefa med innrennsli i blaed. Sja kafla 6.6 vardandi leidbeiningar um
bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir ceflroximi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Sjuklingar med pekkt ofnaemi fyrir cefaldsporinsyklalyfjum.

Saga um alvarlegt ofneemi (t.d. bradaofnaemi) fyrir einhverri annarri tegund beta-laktam syklalyfja
(penicillinum, méndbaktamlyfjum og karbapenemlyfjum).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaemisvidbrogd

Eins og vid & um 6ll beta-laktam syklalyf, hefur verid greint fr& alvarlegum og stéku sinnum
banvaenum ofnaemisvidbrogdum. Greint hefur verid fra ofnamisvidbrogoum sem préudust i Kounis
heilkenni (bradur krampi i kranseedum vegna ofnaemis sem getur leitt til hjartadreps, sja kafla 4.8). Ef
um alvarleg ofnaemisvidbrogo er ad raeda skal strax haetta medferd med cefdroximi og hefja videigandi
bradaadgeroir.

Adur en medferd er hafin skal komast ad pvi hvort sjaklingurinn er med ségu um alvarleg
ofnaemisvidbrdgd vid cefuroximi, 6drum cefalésporinum eda einhverju 6dru beta-laktam syklalyfi.




Geeta skal varudar ef cefuroxim er gefid sjuklingum med sdégu um ofnaemi fyrir 6orum beta-laktam
syklalyfjum, sem ekki var alvarlegt.

Alvarleg hudvidbrogd (SCARS)

Greint hefur verid fra alvarlegum hadviobrégoum, p.m.t.: Stevens-Johnson heilkenni,
hadpekjudrepslos og Gtbrot af véldum lyfja asamt fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS) sem geta verid lifshaettuleg eda banveen, i tengslum vid medferd med ceflroximi (sja
kafla 4.8).

Pegar lyfinu er visad & ad upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og fylgjast naid med
hadviobrégdum. Ef teikn og einkenni sem benda til pessara hudvidbragda koma fram skal heetta
medferd med ceflroximi tafarlaust og ihuga adra medferd. Ef sjuklingur hefur fengid alvarleg
hadviobrdgd eins og Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos eda utbrot af voldum lyfja d&samt
fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) eftir notkun cefuroxims, ma aldrei hefja
medferd aftur med ceflroximi hja peim sjuklingi.

Samhlidamedferd med 6flugum pvagraesilyfjum eda amindglykosidum

Geeta skal varudar vid gjof cefaldsporinsyklalyfja i hAum skdmmtum hja sjaklingum sem fa samhlida
medferd med 6flugum pvagresilyfjum svo sem fardésemidi eda amindglykosioum. Greint hefur verid
fré skertri nyrnastarfsemi medan & notkun slikra samsetninga stendur. Hafa skal eftirlit med
nyrnastarfsemi hja 6ldrudum og peim sem eru med pekkta skerdingu a nyrnastarfsemi fyrir (sja

kafla 4.2).

Ofvoxtur 6nemra Grvera

Notkun ceflroxims getur valdid ofvexti Candida. Langvarandi notkun getur einnig valdid ofvexti
annarra 6naemra orvera (t.d. enterékokka og Clostridioides difficile) sem getur valdio pvi ad gera purfi
hlé & medferdinni (sja kafla 4.8).

Greint hefur verid fra syklalyfjatengdri syndarhimnuristilb6lgu vid notkun cefiroxims sem getur verid
fra pvi ad vera veeg til lifshaettuleg. bessa sjukdomsgreiningu skal hafa i huga hja sjuklingum med
nidurgang medan & medferd stendur eda i framhaldi af notkun cefdroxims (sja kafla 4.8). ihuga skal ad
heetta medferd med ceflroximi og beita sérteekri medferd gegn Clostridioides difficile. EKki skal gefa
lyf sem hindra idrahreyfingar.

Notkun i augnholf og augu

Zinacef er ekki etlad til notkunar i augnholf. Tilkynnt hefur verid um stok tilvik og fleiri tengd tilvik
alvarlegra aukaverkana & augu eftir 6sampykkta notkun cefuroximnatriums i augnhélf, blandad ar
hettuglésum atludum til gjafar i blaed/vodva. bessar aukaverkanir voru m.a. sjénudepilsbjugur,
sjonubjagur, sjénulos, eiturverkanir a sjonu, sjonskerding, minnkud sjénskerpa, pokusyn, 6gagnsei
gleeru og gleerubjugur.

Sykingar i kvidarholi
Vegna verkunarsvids cefiroxims hentar pad ekki vid medferd sykinga af véldum Gram-neikvadra
bakteria sem ekki valda gerjun (sja kafla 5.1).

Anrif & greiningarprof
Jékvaed svorun getur komid fram vid Coombs-proéfi i tengslum vid notkun cefdroxims sem getur haft
ahrif & vixlprofun & blodi (sja kafla 4.8).

Svolitil truflun & adferéum sem byggja & afoxun kopars (Benedicts, Fehlings, Clinitest) getur komid
fram. petta etti hins vegar ekki ad valda félskum jakvedum nidurstéoum eins og buast ma vio med
sumum 6drum cefaldsporinum.

Vegna pess ad fengist getur folsk neikvaed svorun vid ferricyanioprofi er meelt med annadhvort
glukdsaoxidasa- eda hexokinasaadferd vid greiningu & gildum glukdsa i blédi/plasma hja sjuklingum
sem f& cefuroximnatrium.



Mikilveegar upplysingar um natrium

750 mg

Lyfid inniheldur 42 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 2,1% af daglegri hdmarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rddleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

15¢
Lyfid inniheldur 83 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 4,15% af daglegri hamarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpj6daheilbrigdismalastofhunarinnar (WHO).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Cefuroxim getur haft ahrif a parmafléruna og leitt pannig til minnkadrar endurupptdku a estrégeni og
minni virkni samsettra getnadarvarnarlyfja til inntoku.

Cefuroxim er skilio it med gaukulsiun og pipluseytingu. Samhlidanotkun prébenicids er ekki radlégo.
Samhlidagjof probenecids haegir & utskilnadi syklalyfsins og haekkar hamarksgildi i sermi.

Lyf sem hugsanlega valda eiturverkunum & nyru og havirkni pvagraesilyf

Geeta skal varudar vid hdskammtamedferd med cefaldsporinum hja sjuklingum sem taka kréftug
pvagresilyf (svo sem furosemid) eda lyf sem hugsanlega hafa eiturverkanir & nyru (svo sem
amindglykasidsyklalyf), vegna pess ad ekki er haegt ad Gtiloka skerdingu & nyrnastarfsemi med slikum
samsetningum.

Adrar milliverkanir

Akvoroun a gildum glikésa i blodi/plasma: Sja kafla 4.4.

Samhlidanotkun segavarnarlyfja til inntoku getur valdid haekkun INR (International Normalised
Ratio).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun cefaroxims hja pungudum konum. Dyrarannsoknir

hafa ekki synt fram & eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3). Adeins skal avisa Zinacef handa pungudum
konum ef avinningur vegur pyngra en ahattan.

Synt hefur verid fram 4 ad cefuroxim fer yfir fylgju og naer medferdargildum i legvatni og blédi i
naflastreng eftir gjof i vodva eda i blaed hja modurinni.

Brjostagjof

Cefaroxim skilst at i brjostamjolk i litlu magni. EKkKi er buist vid aukaverkunum vid radlagda
skammta, p6 ekki sé haegt ad Utiloka haettu & nidurgangi og sveppasykingu i slimhidum. Taka skal
akvordun um hvort haetta skuli brjostagjof eda haetta/sleppa medferd med cefiroximi med hlidsjon af
avinningi af brjéstagjof fyrir ungbarnid og avinningi af medferd fyrir konuna.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif cefGroximnatriums & frjdsemi hja ménnum. Engin ahrif &
frjosemi hafa komid fram i rannséknum a a&xlun hja dyrum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum cefdroxims & haefni til aksturs og notkunar véla.

Samkveemt pekktum aukaverkunum er 6liklegt ad cefuroxim hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar
véla.



4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru daufkyrningafeed, raudkyrningafjolgun, skammvinnar haekkanir
lifrarensima eda biliribins, einkum hja sjuklingum sem hafa lifrarsjukdom fyrir, en engar visbendingar
eru um lifrarskada og viobrogo & stungustad.

Su tidniflokkun fyrir aukaverkanir sem hér fer & eftir er zetlud tioni, vegna pess ad fyrir flestar
aukaverkanirnar liggja ekki fyrir fullnaegjandi gégn til ad reikna Gt tionina. Ad auki getur tioni
aukaverkana sem tengdar eru cefaroximnatriumi verid breytileg eftir &bendingum.

Gogn ur kliniskum rannsoknum voru notud til ad dkvarda tidni mjog algengra til mjog sjaldgeefra
aukaverkana. Tidni annarra aukaverkana (p.e. peirra sem koma fram hja <1/10.000) var adallega
akvordud med notkun gagna sem komid hafa fram eftir markadssetningu lyfsins og visa til fjolda
tilkynninga fremur en raunverulegrar tidni.

Allar medferdartengdar aukaverkanir eru taldar upp hér a eftir samkvaeemt MedDRA-flokkun eftir
liffeerum, tioni og alvarleikastigi. Eftirfarandi skilgreiningar hafa verid notadar vid tidniflokkun: Mjog
algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni
at fré fyrirliggjandi gégnum).

Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
Sykingar af ofvoxtur Candida, ofvoxtur
véldum sykla og Clostridioides difficile
snikjudyra
BI140 og eitlar daufkyrningafed, hvitfrumnafad, blédflagnafaed, raudalosbléoleysi

raudkyrningafjolgun, | jakveett Coombs

leekkud péttni prof

bl6drauda
Hjarta Kounis heilkenni
Onamiskerfi lyfjahiti, millivefsnyrnabdlga,

bradaofnaemi, edabdlga i hud

aukaverkanir og
aukaverkanir &

ikomustad

stungustad sem geta
verid m.a. verkur og
segabldaedabolga

Meltingarfeeri truflanir i syndarhimnuristilbélga (sja
meltingarvegi kafla 4.4)
Lifur og gall skammvinn haekkun | skammvinn
lifrarensima haekkun bilirabins
HU4d og undirhud hadutbrot, regnbogarodi, hudpekjudrepslos
ofsakladi og kladi | og Stevens-Johnson heilkenni,
ofsabjugur, dtbrot af voldum lyfja
asamt fjolgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS)
Nyru og pvagferi hakkun kreatinins i sermi,
haekkun pvagefnis i bl6di og skert
kreatininathreinsun (sjé kafla 4.4)
Almennar vidbrogo &




Lysing a voldum aukaverkunum

Cefaldsporin sem flokkur hafa tilhneigingu til ad frasogast ad yfirbordi frumuhimnu raudra bléokorna
og hvarfast vio moétefni sem beinast gegn lyfinu og framkalla jakvaett Coombs-prof (sem getur haft
ahrif & vixlprofun & bléoi) og orsjaldan raudalosblodleysi.

Skammvinnar hakkanir lifrarensima eda bilirdbins i sermi hafa komid fram sem ganga yfirleitt til
baka.

Meiri likur eru & verk & stungustad i voova vid steerri skammta. bad er hinsvegar ekki liklegt til ad
valda pvi ad medferd sé heett.

Born
Aukaverkanamynstur fyrir cefaroximnatrium hja bornum er i samraemi vid pad sem kemur fram hja
fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun getur haft ahrif & taugar og p.m.t. valdid heilakvilla, krémpum og dai. Einkenni
ofskdémmtunar geta komid fram ef skammturinn er ekki minnkadur & videigandi hatt hja sjaklingum
med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Haegt er ad leekka gildi cefaroxims i sermi med bléoskilun og kvidskilun.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), énnur kynslod cefalésporina,
ATC-flokkur: J01DCO02

Verkunarhattur
Cefuroxim hindrar myndun bakteriuveggjar eftir bindingu vid penicillinbindiprétein (PBP). betta
veldur truflun @ nymyndun frumuveggjar (peptidoglykans) sem veldur frumusundrun og dauda.

Orsakir 6nemis

Onami bakteria fyrir cefiroximi getur verid vegna einnar eda fleiri af eftirfarandi asteedum:

° vatnsrofi med beta-laktamasa p.m.t. (en ekki takmarkad vid) breidvirkum beta-laktamasa (ESBL
- extended-spectrum beta-lactamases) og AmpC-ensimum sem getur verid 6rvad eda stodugt
beelt i &kvednum lofthAdum Gram-neikvaeedum bakteriutegundum;

° skertri saekni penicillinbindipréteins i cefroxim;

° 6gegndraepi ytri himnu, sem hindrar adgengi cefuroxims ad penicillinbindiproteinum i
Gram-neikvaedum bakterium;

° tstreymiskerfi i bakterium.

Buist er vid ad lifverur sem eru med aunnid énaemi fyrir 6drum cefaldsporinstungulyfjum séu 6naemar
fyrir cefaroximi. pad reedst af orsokum onaemisins hvort lifverur med dunnid dnaemi fyrir penicillinum
syni skert neemi eda 6naemi fyrir cefGroximi.



Vidmidunarmork cefuroximnatriums
Vidmidunarmork lagmarksheftistyrks (MIC) sem EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing) hefur sett fram eru eftirfarandi:

Orvera Viomidunarmdork (mg/l)
Namar Onamar

Enterobacteriaceae! <82 >8
Staphylococcus teg. Athugasemd?® Athugasemd?®
Streptococcus A,B,C og G Athugasemd* Athugasemd*
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (adrar) <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <4 >8
Vidmidunarmork 6had tegundum? <4 >g°

L Viomidunarmork cefalosporina fyrir Enterobacteriaceae greina allt kliniskt 6ngemi 6h&d
verkunarheetti (b.m.t. ESBL og plasmidmidlad AmpC). Sumir stofnar sem mynda beta-laktamasa
eru nemir eda midlungi nemir fyrir 3. eda 4. kynsl6d cefaldsporina med pessi vidmidunarmork og
a ad greina fra peim eins og peir finnast, p.e. hvort ESBL er til stadar eda ekki hefur i sjalfu sér
ekki ahrif & flokkun naemis. I moérgum tilvikum, er ESBL greining og flokkun radlégd eda sett sem
skilyrdi vid medhondlun sykinga.

2 Vidmidunarmork tengjast skammti sem er 1,5 g x 3 og E. coli, P. mirabilis og Klebsiella teg.
eingdngu

3 Stafylokokkar eru taldir neemir fyrir cefaldsporinum vegna nemi fyrir meticillini, nema fyrir
ceftazidimi og cefixini og ceftibateni, sem hafa engin vidmidunarmérk og skal ekki nota gegn
sykingum af voldum stafylokokka.

4 Streptokokkar i flokki A, B, C og G eru taldir neemir fyrir cefaldsporinum vegna nemi peirra
fyrir benzylpenicillini.

® Vidmidunarmork eiga vid daglega gjof i blaeed med skammti sem er 750 mg x 3 og stérum
skammti sem er am.k. 1,5 g x 3.

Orverufraedilegt neemi

Utbreidsla dunnins 6namis getur verid mismunandi eftir landfradilegri stadsetningu og had tima fyrir
akvednar tegundir og askilegt er ad fa stadbundnar upplysingar um énami, einkum vid meoferd
alvarlegra sykinga. Ef naudsyn krefur skal leita sérfreediradgjafar pegar stadbundin Gtbreidsla 6nemis
er pekkt og notkun lyfsins gegn a.m.k. sumum tegundum sykinga er vafasom.

Ceflroxim er yfirleitt virkt gegn eftirfarandi 6rverum in vitro.
Tegundir sem algengt er ad séu n&emar
Lofthadar Gram-jakvaedar:
Staphylococcus aureus (neemur fyrir meticillini) $
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae
Lofthddar Gram-neikvaedar:
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis
Orverur par sem aunnid 6nemi getur verid vandamal
Lofthaddar Gram-jakveedar:
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mitis (viridans hopur)
Lofthddar Gram-neikvaedar:
Citrobacter teg. adrar en C. freundii
Enterobacter teg. adrar en E. aerogenes og E.cloacae
Escherichia coli




Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

Proteus teg. adrar en P. penneri og P. vulgaris
Providencia teg.

Salmonella teg.

Loftfeelnar Gram-jakveedar:
Peptostreptococcus teg.
Propionibacterium teg.
Loftfeelnar Gram-neikveedar:
Fusobacterium teg.
Bacteroides teg.

Orverur med arfbundid 6nemi
Lofthadar Gram-jakveedar:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Lofthadar Gram-neikvaedar:
Acinetobacter teg.
Burkholderia cepacia
Campylobacter teg.
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Morganella morganii

Proteus penneri

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia
Loftfeelnar Gram-jakveedar:
Clostridioides difficile
Loftfeelnar Gram-neikveedar:
Bacteroides fragilis

Adrar:

Chlamydia teg.

Mycoplasma teg.

Legionella teg.

$ Allir meticillinbnaemir S. aureus eru dnaemir fyrir cefdroximi.

Synt hefur verid fram & samlegdarahrif med cefuroximnatrium og amindglykdsid-syklalyfjum
notudum saman in vitro og i sumum tilfellum hafa lyfin aukid virkni hvors annars.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir gjof ceflroxims i vodva hja heilbrigdum sjalfbodalidum nadist medal hdmarkspéttni i plasma a

bilinu fra 27 til 35 mikrég/ml fyrir 750 mg skammt og fra 33 til 40 mikrég/ml fyrir 1.000 mg skammt,
innan 30 til 60 minatna eftir gjof. Eftir gjof i blaed med 750 mg skammti nadist péttni i sermi &
15 minatum sem var u.p.b. 50 mikrég/ml og med 1.500 mg skammti sem var u.p.b. 100 mikrég/ml.

AUC 0g Cax virdast haekka linulega med steerri skammti & bili stakra skammta fra 250 til 1.000 mg
eftir gjof i vodva og i bldxed. Engar visbendingar komu fram um uppséfnun ceflroxims i sermi
heilbrigdra sjalfbodalida vid endurtekna gjof i blaeed med 1.500 mg skdmmtum a 8 klst. fresti.

Dreifing
Préteinbinding hefur meelst 33-50%, eftir pvi hvada adferd hefur verid notud. Dreifingarrdmmal er ad
medaltali fra 9,3 til 15,8 1/1,73m? eftir gjof skammta & bilinu 250 til 1.000 mg i vodva eda i blazd.
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péttni umfram lagmarksheftistyrk cefroxims gegn algengum syklum faest i halskirtlum, skdtavefjum,
slimhad i berkjum, beinum, vokva i brjostholi, lidvokva, lidslimi, millivefsvokva, galli, hraka og
augnvokva. Cefaroxim fer yfir bl6d-heila proskuld pegar heilahimnur eru bolgnar.

Umbrot
Cefaroxim er ekki umbrotio.

Brotthvarf

Cefuroxim er skilio it med gaukulsiun og seytingu i nyrnapiplum. Helmingunartimi i sermi eftir gjof i
vodva eda i blazd er u.p.b. 70 minatur. Obreytt cefdroxim endurheimtist naestum ad fullu (85 til 90%)
i pvagi innan 24 Kist. fra gjof. Meginhluti cefiroxims er skilinn Gt & fyrstu 6 kist. Uthreinsun um nyru
er ad medaltali & bilinu 114 til 170 ml/min./1,73 m? eftir gjof skammta & bilinu 250 til 1.000 mg i
vOdva eda i blazd.

Sérstakir sjuklingahdpar

Kyn
Enginn munur kom fram & lyfjahvorfum cefiroxims & milli karla og kvenna eftir gjof staks 1.000 mg
skammits (bolus) i blazd af cefaroximi i formi natriumsalts.

Aldradir

Eftir gjof i vOdva eda i blazd eru frasog, dreifing og Gtskilnadur cefaroxims hja éldrudum sjaklingum
svipud og hjé yngri sjuklingum med samberilega nyrnastarfsemi. Vegna pess ad meiri likur eru & ad
aldradir sjuklingar hafi skerta nyrnastarfsemi, skal geeta varudar vid val & skdmmtum af cefuroximi og
eftirlit med nyrnastarfsemi geeti komid ad gagni (sja kafla 4.2).

Born

Helmingunartimi ceflroxims i sermi hefur reynst vera verulega lengdur hja nyburum i samrami vio
medgodngulengd. Hja eldri ungbdérnum (>3 vikna gémlum) og hja bérnum er helmingunartimi i sermi
60 til 90 minatur sem er svipad og kemur fram hja fullordnum.

Skert nyrnastarfsemi

Cefuroxim er adallega skilid it um nyrun. Eins og vid a um 6ll slik syklalyf er pvi radlagt ad minnka
skammtinn hja sjuklingum med greinilega skerdingu & nyrnastarfsemi (p.e. kreatinindthreinsun

<20 ml/min.) til ad vega upp & moti haegari Utskilnadi (sja kafla 4.2). Cefaroxim er haegt ad fjarleegja &
virkan hatt med bl6dskilun og kvidskilun.

Skert lifrarstarfsemi
Vegna pess ad ceflroxim er adallega skilid Gt um nyrun er ekki buist vid ad skert lifrarstarfsemi hafi
nein ahrif & lyfjahvorf cefuroxims.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Mikilvaegasti lyfjahvarfa-lyfhrifastudullinn tengdur virkni in vivo fyrir cefalésporin hefur reynst vera
hlutfall skammtabilsins (%T) sem péttni 6bundins lyfsins er yfir lagmarksheftistyrk (MIC) ceflroxims
fyrir einstakar marktegundir (p.e. % T>MIC).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og eiturverkunum & a@xlun og proska. Engar rannséknir hafa verid gerdar &
krabbameinsvaldandi ahrifum; hins vegar er ekkert sem bendir til krabbameinsvaldandi eiginleika.

Ymis cefalosporin hindra virkni gammaglitamyltranspeptidasa i pvagi hja rottum. Hindrunin er hins

vegar minni med cefdroximi. Petta getur haft pydingu vid truflun & rannséknanidurstédum hja
monnum.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

Stofn
3ar.

Tilbdna lausn til inndaelingar méa geyma i 5 kist. ef hin er geymd vid leegri hita en 25°C eda 72 Kist. ef
han er geymd vid 2 til 8°C.

Tilbdna innrennslislausn ma geyma i 3 klst. ef hain er geymd vid laegri hita en 25°C eda 72 klst. ef hin
er geymd vid 2 til 8°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluskilyroi fyrir notkun & abyrgd notanda og attu venjulega ekki ad vera lengri en 24 klst. vid
2 til 8°C, nema blondunin hafi fario fram vid styrdar og fullgildar smitgataradsteedur.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Litlaust hettuglas dr gleri med brémaobdtyl gdmmitappa og alinnsigli med smelluloki ar plasti sem
inniheldur 750 mg eda 1,5 g af ceflroximstofni (sem cefUroximnatrium).

Hettuglosunum med cefuroximstofni geta lika fylgt lykjur med vatni fyrir stungulyf, lausn.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Leidbeiningar um bléndun

Tafla 4. Vidbotarrammal og styrkleiki sem geta komid ad gagni pegar porf er & hluta ar skammti.

Vidbdtarrammal og styrkleiki sem geta komid ad gagni pegar porf er & hluta ar skammti

Steerd hettuglass Ikomuleidir Form Vatn sem beeta | Styrkleiki
skal Gt i (ml) cefuroxims
u.p.b.
(mg/mh)**
750 mg stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
750 mg i voova dreifa 3ml 216
stakur skammtur i
blaaed (bolus) lausn a.m.k. 6 ml 116
innrennsli i blaed lausn am.k. 6 ml* 116
1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
159 i vodva dreifa 6 ml 216
stakur skammtur i
blaaed (bolus) lausn am.k. 15 ml 94
innrennsli i blaed lausn 15 ml* 94

* Fullblandadri lausninni méa baeta Ut i 50 eda 100 ml af samrymanlegum innrennslisvokva (sja
upplysingar um samrymanleika hér fyrir nedan)

**Endanlegt rammal cefdroximlausnarinnar eftir bléndun er aukid vegna rymispattar lyfsins sem
leidir til uppgefins styrkleika i mg/ml.

Samrymanleiki
Beeta ma 1,5 g af cefuroximnatrium, bléndudu med 15 ml af vatni fyrir stungulyf, Gt i

metrénidazolstungulyf (500 mg/100 ml).
1,5 g af cefiroximnatrium er samrymanlegt azl6cillini 1 g (i 15 ml) eda 5 g (i 50 ml).
Einungis méa nota cefuroximnatrium (5 mg/ml) i 5% w/v eda 10% wi/v xylitélstungulyf i blazed.

Zinacef 750 mg og 1,5 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn (einungis til notkunar i vddva)
Cefuroximnatrium er samrymanlegt vatnslausnum sem innihalda allt ad 1% lidocainhydrékl6rid. betta
skal einungis gefa i vodva.

Cefuroximnatrium er samrymanlegt eftirfarandi innrennslisvokvum:
0,9% wi/v natriumkléridstungulyfi
5% glukdsastungulyfi
0,18% wi/v natriumklérid- plus 4% glukosastungulyfi
5% glukosa- og 0,9% w/v natriumkléridstungulyfi
5% glukosa- og 0,45% natriumkléridstungulyfi
5% glukdsa- og 0,225% natriumkloridstungulyfi
10% glakdsastungulyfi
Ringerlaktat-stungulyfi
M/6 natriumlaktat-stungulyfi
Compound Sodium Lactate Injection BP (Hartmanns-lausn).

Stodugleiki cefGroximnatriums i 0,9% wi/v natriumkloridstungulyfi og i 5% glukésastungulyfi verdur
ekki fyrir &hrifum af naerveru hydrokortisénnatriumfosfats.

Cefaroximnatrium hefur einnig reynst samrymanlegt pegar pvi er blandad i innrennsli i blaed med:
Heparini (10 og 50 einingar/ml) i 0,9% wi/v natriumkloridstungulyfi; kaliumklo6ridi (10 og
40 mEql) i 0,9% wi/v natriumkloridstungulyfi.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kgbenhavn S

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

750 mg: MTnr 802629 (1S).

1,5g9: MTnr 802630 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. jali 1983.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. oktober 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

13. 4gust 2024.
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