Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Zinacef 750 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Zinacef 1,5 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
cefaroxim

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Zinacef og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zinacef

Hvernig gefa & Zinacef

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Zinacef

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Zinacef og vid hverju pad er notad

Zinacef er syklalyf, notad handa bérnum og fullordnum. pad verkar med pvi ad drepa bakteriur sem
valda sykingum. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast cefalésporin.

Zinacef er notad gegn sykingum i:

° lungum eda brjéstholi
° pvagferum

° hid og mjukvefjum

° kvidarholi

Zinacef mé einnig nota:
° til varnar gegn sykingum vid skurdadgerair.

Leeknirinn kann ad rannsaka af hvada tegund bakterian sem veldur sykingunni er og fylgjast med pvi
hvort bakterian sé naem fyrir Zinacef medan & medferdinni stendur.

2. Adur en byrjad er ad nota Zinacef

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.

Ekki mé& gefa pér Zinacef

o ef um er ad raeda ofnemi fyrir einhverjum cefaldsporin-syklalyfjum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef pu hefur einhvern timann fengid alvarleg ofneemisvidbrdgd vid einhverri tegund beta-laktam
syklalyfja (penisillinum, méndbaktamlyfjum og karbapenemlyfjum).

. ef pa hefur einhvern timann fengid alvarleg utbrot eda htudflégnun, blédrumyndun og/eda sér i
munni eftir medferd med cefroximi eda 6oru cefaldsporin-syklalyfi.

=  Lattu lekninn vita 4dur en pu faerd Zinacef ef pa heldur ad petta eigi vid um pig. Pad ma ekki
gefa pér Zinacef.



Geta skal sérstakrar varudar vio notkun Zinacef

Greint hefur verid fr4 alvarlegum hidvidbrogdum, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslos og utbrot af véldum lyfja dsamt fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS) i tengslum vid medferd med ceflroximi. Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu tekur eftir
einhverju af peim einkennum sem tengjast alvarlegu hudvidbrégdunum sem lyst er i kafla 4.

pU parft ad fylgjast med dkvednum einkennum, svo sem ofnaemisvidbrégdum, hudutbrotum,
meltingartruflunum svo sem nidurgangi eda sveppasykingum & medan pér er gefid Zinacef. petta
minnkar hzttuna 4 hugsanlegum vandamalum. Sja ,,Astand sem pu parft ad fylgjast med* i kafla 4. Ef
pu hefur fengid ofnemisvidbrogd vid 6drum syklalyfjum, svo sem penisillini, geetir pa einnig verid
med ofneemi fyrir Zinacef.

Ef pa parft ad fara i bl6o- eda pvagprufu

Zinacef getur haft ahrif & nidurstéour pvag- eda blddprofa fyrir sykri eda blédprdfs sem kallast
Coombs-prof. Ef pu parft ad fara i rannsokn:

=  Lattu pann sem tekur synid vita ad pér hafi verid gefid Zinacef.

Notkun annarra lyfja samhlida Zinacef
Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Sum lyf geta haft &hrif & hvernig Zinacef verkar eda aukid likur & ad pu fair aukaverkanir. betta eru
m.a.:

amindglykasio-syklalyf

vatnslosandi toflur (pvagreesilyf) svo sem flrdsemio

prébenesid

segavarnarlyf til inntoku

Lattu lzekninn vita ef petta & vio um pig. PG geetir purft frekara eftirlit med nyrnastarfsemi &
medan pu ferd Zinacef.
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Getnadarvarnartoflur

Zinacef getur dregid Ur virkni getnadarvarnartaflna. Ef pa tekur getnadarvarnartéflur medan a medferd
med Zinacef stendur parft pu ad nota annars konar getnadarvorn til vidbotar (svo sem smokk).
Leitadu rdda hja leekni.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Lattu leekninn vita &dur en pu feerd Zinacef:

o ef pu ert pungud, heldur ad pu geetir verid pungud eda radgerir ad verda pungud
. ef pa ert med barn & brjosti.

Laeknirinn mun meta avinninginn af pvi ad medhondla pig med Zinacef og ahaettuna fyrir barnid pitt.

Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota vélar ef per lidur ekki vel.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Zinacef inniheldur natrium
PU parft ad hafa petta i huga ef pu ert & saltskertu (natriumskertu) mataraedi.

750 mg
Lyfid inniheldur 42 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi. betta jafngildir 2,1% af
daglegri hamarksinntdku natriums ar feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.
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15¢
Lyfid inniheldur 83 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi. Petta jafngildir 4,15% af
daglegri hdmarksinntdku natriums ar feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig gefa & Zinacef

Laeknir eda hjukrunarfraedingur sja yfirleitt um ad gefa Zinacef.
Pad méa gefa sem dreypi (innrennsli i blaed) eda med inndeelingu beint i bldaed eda i vodva.

Venjulegur skammtur

Leeknirinn mun velja réttan skammt af Zinacef fyrir pig og reedst hann af: hve alvarleg sykingin er og
hvers edlis, hvort pa tekur einhver 6nnur syklalyf; pyngd pinni og aldri; hve vel nyrun starfa.

Nyfaedd bérn (0-3 vikna)
Bornin fa 30 til 100 mg & sblarhring af Zinacef fyrir hvert 1 kg likamspyngdar, i tveimur eda premur
adskildum skdmmtum.

Ungbdrn (eldri en 3 vikna) og born
Bornin fa 30 til 100 mg & sélarhring af Zinacef fyrir hvert 1 kg likamspyngdar, i premur eda fjérum
adskildum skémmtum.

Fullordnir og unglingar
750 mg til 1,5 g af Zinacef tvisvar, prisvar eda fjérum sinnum & sélarhring. Hamarksskammtur: 6 g &
solarhring.

Sjuklingar med nyrnavandamal
Ef p ert med nyrnavandamal getur verid ad leeknirinn breyti skammtinum.
=  Ra&dferdu pig vid lekninn ef petta & vid um pig.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur Zinacef valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Astand sem pu parft ad fylgjast med
I orfaum tilvikum kemur fyrir ad einstaklingar sem taka Zinacef fa ofnaemisviobrogd eda vidbrégd i
had, sem geta verid alvarleg. Einkenni pessara vidbragda eru m.a.:

o alvarleg ofneemisvidbrogd. Einkenni eru m.a. upphleypt Gtbrot med klada, proti, stundum i
andliti eda munni sem veldur éndunarerfidleikum.

. hudutbrot, sem geta myndad blédrur og litid Gt eins og litlar markskifur (dokkir midlegir
blettir, umluktir ljosara sveedi med dokkri brin utan med).

o Gtbreidd atbrot med blédrum og flagnandi hid. (Petta geta verid einkenni Stevens-Johnson-
heilkennis eda hudpekjudrepslos).

o atbreidd atbrot, haekkadur likamshiti og eitlasteekkanir (DRESS heilkenni eda
lyfjaofngemisheilkenni).

o brjéstverkur i tengslum vid ofneemisvidbrogd, sem getur verid einkenni hjartadreps vegna
ofnamis (Kounis heilkenni).

Onnur einkenni sem pu parft ad fylgjast med & medan pa notar Zinacef:

o sveppasykingar i mjog sjaldgaefum tilvikum geta lyf eins og Zinacef valdid ofvexti gersveppa
(Candida) i likamanum sem geta valdid sveppasykingum (svo sem prusku). Meiri likur eru &
pessari aukaverkun ef pu feerd Zinacef i langan tima.



o alvarlegur nidurgangur (syndarhimnuristilbdlga). Lyf eins og Zinacef geta orsakad bolgu i
ristli sem veldur alvarlegum nidurgangi, venjulega med bl6di og slimi, magaverk, hita.

=  Hafdu strax samband vid leekni eda hjukrunarfraeding ef pu feerd eitthvert pessara
einkenna.

Algengar aukaverkanir

peer geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:

. verkur & stungustad, proti og rodi medfram blazed.

= Lattu leekninn vita ef eitthvad af pessu veldur pér vandkvaedum.

Algengar aukaverkanir sem geta komid fram i blodprofum:

o aukning efna (ensima) sem framleidd eru i lifur

o breytingar 4 fjolda hvitra bl6dkorna (daufkyrningafed eda raudkyrningafjolgun)
o litid magn raudra bl6dkorna (bl6dleysi)

Sjaldgeefar aukaverkanir

paer geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:
o hadutbrot, upphleypt Gtbrot 4samt klada (ofsakladi)

o nidurgangur, 6gledi, magaverkur

=  Lattu lekninn vita ef pu feerd eitthvad af pessu.

Sjaldgaefar aukaverkanir sem geta komid fram i blédpréfum:
o litid magn hvitra blédkorna (hvitkornafaed)

o heaekkun bilirabins (efni framleitt i lifur)

o jakveett Coombs-prof.

Adrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir hafa komid fram hja 6rfaum einstaklingum, en ndkvaem tioni peirra er ekki pekkt:
o sveppasykingar

har hiti

ofnamisvidbrdgd

bolga i ristli sem veldur nidurgangi, yfirleitt &samt blddi og slimi, magaverkur

bélga i nyrum og edum

raud blookorn eydast of hratt (raudalosblodleysi).

hadutbrot, sem geta myndad blddrur og lita Gt eins og litlar markskifur (dokkir midlaegir blettir,
umluktir ljosara sveedi med dokkri bran utan med), regnbogarodi.

=  Lattu lzekninn vita ef pa feerd eitthvad af pessu.

Aukaverkanir sem geta komid fram i bl6dpréfum:
o faekkun bléoflagna (frumur sem studla ad bl6dstorknun - bl6dflagnafaed)
o haekkud péttni pvagefnis og kreatinins i bloi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Zinacef

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

Tilbuna lausn til inndaelingar ma geyma i 5 kist. ef han er geymd vid laegri hita en 25°C eda 72 Kist. ef
han er geymd vid 2 til 8°C.

Tilbuna innrennslislausn ma geyma i 3 kist. ef hain er geymd vid laegri hita en 25°C eda 72 Klst. ef hun
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.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leeknirinn eda
hjukrunarfraedingur sja um ad farga lyfjum sem ekki parf ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar

Zinacef inniheldur

750 mg stungulyfs-/innrennslisstofn

Virka innihaldsefnid er cefGroxim. Hvert hettuglas inniheldur 750 mg af ceflroximi (sem
cefdroximnatrium).

1,5 g stungulyfs-/innrennslisstofn
Virka innihaldsefnid er cefaroxim. Hvert hettuglas inniheldur 1,5 g af cefroximi (sem
cefdroximnatrium).

Lyfid inniheldur engin énnur innihaldsefni.
Lysing a atliti Zinacef og pakkningasteaeroir

Litlaus hettuglds ar gleri med bromdébutyl gimmitappa og alinnsigli med smelluloki Gr plasti sem
inniheldur 750 mg eda 1,5 g af ceflroximstofni (sem cefroximnatrium).

Hettuglosunum med cefuroximstofni geta lika fylgt lykjur med vatni fyrir stungulyf, lausn.

Markadsleyfishafi
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Danmork

Framleidandi

ACS Dobfar S.p.A

Via Alessandro Fleming 2
37135 Verona

italia

Umbod & islandi
Artasan ehf., simi: 414 9200

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i gast 2024.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar um bléndun

Vidbotarrammal og styrkleiki sem geta komid ad gagni pegar porf er a hluta ar skammti.

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

Staerd hettuglass ikomuleidir Form Vatn sem baeta | Styrkleiki
skal dt i (ml) ceflroxims
u.p.b.
(mg/m)**
750 mg stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
750 mg i vodva dreifa 3ml 216
stakur skammtur {
blaaed (bolus) lausn am.k. 6 ml 116
innrennsli i blazed lausn a.m.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
Baeta ma 1,5 g af ceflroximnatrium, bléndudu med 15 ml af vatni fyrir stungulyf, at i

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

Zinacef 750 mg og 1,5 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn (einungis til notkunar i védva)
Ceflroximnatrium er samrymanlegt vatnslausnum sem innihalda allt ad 1% lidocainhydroklorid. petta
skal einungis gefa i voova.

Cefaroximnatrium er samrymanlegt eftirfarandi innrennslisvokvum:
0,9% wi/v natriumkléridstungulyfi
5% glukadsastungulyfi
0,18% w/v natriumklorio- plas 4% glikdsastungulyfi
5% glukosa- og 0,9% w/v natriumklériostungulyfi
5% glukdsa- og 0,45% natriumkloridstungulyfi
5% glukdsa- og 0,225% natriumkléridstungulyfi
10% glukdsastungulyfi
Ringerlaktat-stungulyfi
M/6 natriumlaktat-stungulyfi
Compound Sodium Lactate Injection BP (Hartmanns-lausn).

Stodugleiki cefaroximnatriums i 0,9% wi/v natriumkloéridstungulyfi og i 5% glukosastungulyfi verdur
ekki fyrir dhrifum af naerveru hydrokortisonnatriumfosfats.

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



