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1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

Zinnat 500 mg filmtabletta

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Zinnat 500 mg filmtabletta

500 mg cefuroxim (601,44 mg cefuroxim-axetil formájában) filmtablettánként.
A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Filmtabletta

Zinnat 500 mg filmtabletta:

Fehér vagy csaknem fehér, oblong, bikonvex, filmbevonatú tabletta, egyik oldalán „GXEG2” jelöléssel.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

· Alsó légúti fertőzések, pl. pneumonia, akut bronchitis és krónikus bronchitis akut exacerbatioja.
· Felső légúti fertőzések, pl. fül-, orr és torokfertőzések, mint otitis media, sinusitis, tonsillitis és pharyngitis.

· Húgy-ivarszervi fertőzések, pl. pyelonephritis, cystitis és urethritis.

· Bőr- és lágyrész fertőzések, pl. furunculosis, pyoderma, impetigo.

· Gonorrhoea: akut, szövődménymentes gonococcusos urethritis és cervicitis.

· Korai Lyme-kór kezelése és a későbbi stádiumok megelőzése, 12 éves kortól.

A cefuroxim nátriumsó formájában parenterálisan is alkalmazható.  Ez lehetővé teszi ugyanazzal az antibiotikummal a szekvenciális terápiát, a parenterálisról per os kezelésre való áttérést, amikor az már klinikailag indokolt (pl. pneumonia és a krónikus bronchitis akut exacerbatiojának kezelése).

4.2
Adagolás és alkalmazás

Felnőtteknek: a legtöbb fertőzésben a szokásos adag napi 2-szer 250 mg.

Enyhe és mérsékelt alsó légúti fertőzésekben, pl. bronchitisben napi 2-szer 250 mg, súlyosabb alsó légúti fertőzésekben, vagy ha pneumonia gyanúja áll fenn, napi 2-szer 500 mg adandó.

Húgyúti fertőzésekben napi 2-szer 125 mg általában elegendő, pyelonephritisben napi 2-szer 250 mg az ajánlott adag.

Szövődménymentes gonorrhoea kezelésére egyetlen 1 g-os adag javallt.

Lyme-kórban felnőttek és 12 évesnél idősebb gyermekek adagja naponta 2-szer 500 mg 20 napon keresztül.

Szekvenciális terápia:

Pneumonia: naponta 2-szer 1,5 g cefuroxim nátriumsó formájában (iv. vagy im.) 48-72 órán keresz​tül, majd per os naponta 2-szer 500  mg Zinnat 7-10 napon át.

Krónikus bronchitis akut exacerbatioja: naponta 2-szer 750 mg cefuroxim nátriumsó formájában (iv. vagy im.) 48-72 órán keresztül, majd per os naponta 2-szer 500 mg Zinnat 5-10 napon át.

A parenterális és orális kezelés időtartamát a fertőzés súlyossága és a beteg klinikai állapota alapján kell meghatározni.

Csökkent veseműködésű, dializált vagy idős betegek kezelése nem igényel különösebb elővigyázatos​ságot, ha a napi adag a szokásos 1 g-os maximumot nem haladja meg.

Gyermekeknek: A legtöbb fertőzésben a szokásos adag napi 2-szer 125 mg (5 ml szuszpenzió vagy 125 mg-os tabletta) vagy 10 mg/ttkg naponta 2-szer, legfeljebb napi 250 mg összmennyiségig

2 éves vagy idősebb gyermekeknek otitis mediában, vagy ha súlyosabb fertőzés indokolja, napi 2-szer 250 mg (10 ml szuszpenzió vagy 250 mg-os tabletta), vagy 15 mg/ttkg naponta 2-szer, legfeljebb napi 500 mg összmennyiségig.

3 hónaposnál fiatalabb gyermekek kezeléséről nincsenek tapasztalatok.

A filmtablettát nem szabad sem összetörni, sem szétrágni, ezért kisebb gyermekeknek a szuszpenzió adása javallt. 

A Zinnat-ot az optimális felszívódás érdekében étkezés után kell bevenni.

A szuszpenzió elkészítése: lásd 6.6 pont

4.3
Ellenjavallatok

Cefalosporin antibiotikumokkal és a készítmény bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység.

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Különös elővigyázatossággal adandó olyan betegeknek, akiken korábban penicillin vagy egyéb béta-laktámok adásakor allergiás reakció fordult elő.

A többi antibiotikumhoz hasonlóan a cefuroxim-axetil alkalmazása Candida elszaporodását okozhatja. Tartós alkalmazáskor a szerre nem érzékeny mikroorganizmusok( pl. Enterococ​cusok és Clostridium difficile)  elszaporodását okozhatja, ami a kezelés megszakítását teheti szüksé​gessé.
Széles spektrumú antibiotikumok alkalmazása során beszámoltak pseudomembranosus colitisról, ezért a kezelés alatt vagy után jelentkező súlyos hasmenés esetén gondolni kell erre a diagnózisra. 

Lyme-kórban végzett Zinnat-kezelés alatt Jarisch-Herxheimer reakciót észleltek.Ennek közvetlen oka a Zinnat-nak a Lyme betegség kórokozójával, a spirocheta Borrelia burgdorferi-vel szembeni baktericid hatása. A beteget tájékoztatni kell, hogy a reakció gyakori és magától elmúló velejárója a Lyme-kór antibiotikus kezelésének.

Szekvenciális terápia alkalmazásakor a fertőzés súlyossága, a beteg állapota és a kórokozók érzé​kenysége alapján kell meghatározni az orális adagolásra történő áttérés időpontját.  Ha 72 órán belül nincs klinikai javulás, a parenterális adást kell folytatni. A szekvenciális kezelés indítása előtt a Zinacef (cefuroxim nátriumsó formájában) gyógyszer alkalmazási előírásában foglaltakat is figyelembe kell venni.

Cukorbetegeknek történő adagoláskor a szuszpenzió szacharóz-tartalmát figyelembe kell venni. Lásd még 6.6 pont.
A Zinnat szuszpenzió aszpartám tartalma miatt phenylketonuriás betegeknek csak óvatosan adató.

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Óvatosan adható együtt a gyomornedv savi pH-ját megváltoztató gyógyszerekkel, mivel csökkenhet a cefuroxim axetil biohasznosulása.

Más antibiotikumokhoz hasonlóan, a cefuroxim-axetil befolyásolhatja a bélflórát, aminek következtében csökkenhet az ösztrogén reabszorpció, és csökkenhet a kombinált orális fogamzásgátlók hatékonysága.

A ferrocianid teszt esetleges tévesen negatív eredménye miatt a Zinnat- kezelés alatt a vércukorszintet glükóz-oxidáz vagy hexokináz módszerrel célszerű meghatározni.

A kreatinin-szint meghatározását célzó alkalikus pikrát próbát a készítmény nem befolyásolja.

4.6
Terhesség és szoptatás

Nincs kísérletes adat a cefuroxim-axetil embriopathiás vagy teratogén hatására, de mint a legtöbb gyógyszer, a terhesség első hónapjaiban különös óvatossággal, az előny/kockázat alapos mérlegelé​sével adandó.

A cefuroxim kiválasztódik az anyatejbe, ezért szoptató anyák kezelése cefuroxim-axetillel ugyancsak megfontolandó.

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

A készítmény álmosságot okozhat, ezért a betegeket figyelmeztetni kell, hogy gépjárművezetésnél, gépek kezelésénél legyenek óvatosak..

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A cefuroxim-axetil mellékhatásai általában enyhék és múló jellegűek. 

A gyakoriság osztályozása a következő: nagyon gyakori: (≥ 1/10), gyakori (≥ 1/100,< 1/10), nem gyakori (≥ 1/1,000, < 1/100), ritka (≥1/10 000,< 1/1000),  nagyon ritka (< 1/10 000).

Fertőző betegségek és parazitafertőzések

Nem gyakori :

Candida felülfertőzés.

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek
Gyakori:

eosinophilia.

Nem gyakori:
pozitív Coombs teszt, thrombocytopenia, leukopenia (esetenként jelentős mértékű).

Nagyon ritka:

haemolytikus anaemia.

A pozitív Coombs teszt megzavarhatja a transzfúziós keresztreakció eredményét.

Immunrendszeri betegségek
Túlérzékenységi reakciók, köztük:_

Gyakori:

bőrkiütés.
Ritka:


urticaria, pruritus.

Nagyon ritka:

gyógyszer okozta láz, szérumbetegség, anafilaxia.

Idegrendszeri betegségek
Nem gyakori:

fejfájás és szédülés.

Emésztőrendszeri betegségek
Gyakori:

gyomor-bélpanaszok, köztük hasmenés, hányinger, hasi fájdalom.

Nem gyakori:

hányás.

Ritka: 


pseudomembranosus colitis.
Máj-, epebetegségek
Gyakori:

a májenzimek (SGOT, SGPT és LDH) szintjének átmeneti emelkedése.

Nagyon ritka:

sárgaság (többnyire cholestasisos), hepatitis.

A bőr és a bőr alatti szövetek betegségei
Nagyon ritka:
erythema multiforme, Stevens-Johnson szindróma és toxikus epidermális necrolysis.

4.9
Túladagolás

Cefalosporinok túladagolásakor a cerebrális izgalom convulsiót okozhat. A szérum cefuroxim szintje hemodialízissel vagy peritoneális dialízissel csökkenthető.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1 
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: egyéb béta-laktám antibiotikumok, ATC-kód: J01D C02

In vivo a cefuroxim baktericid, a baktérium sejtfalszintézis gátlásával ható cefalosporin, mely ellenáll a legtöbb béta-laktamáznak, és hatékony számos Gram-pozitív és Gram-negatív kórokozóra, számos, ampicillinre és amoxicillinre rezisztens törzsre is.

In vitro a következő mikroorganizmusok ellen hatásos:

Gram-negatív aerob kórokozók: Haemophilus influenzae (ampicillinre rezisztens törzsek is), Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae (a penicillinázt termelő 

és nem termelő törzsek), Escherichia coli, Klebsiellák, Proteus mirabilis, Proteus rettgeri, Providencia fajok.

Gram-pozitív aerob kórokozók: Staphylococcus aureus és Staphylococcus epidermidis (a penicil​li​názt termelő törzsek is, a meticillinre rezisztens törzsek nem), Streptococcus pneumoniae, Strep​to​coccus pyogenes (és más béta-hemolizáló streptococcusok), Streptococcus B csoport (Streptococcus agalactiae).

Anaerob kórokozók: Gram-pozitív és Gram-negatív coccusok (köztük a Peptococcus és Peptostreptococcus törzsek), Gram-pozitív pálcák (a Clostridium fajok is) és Gram-negatív pálcák (Bacteroides és Fusobacterium fajok), Propionibacterium fajok.

Egyéb organizmusok: Borrelia burgdorferi.

Nem érzékenyek cefuroximra:

Enterococcus faecalis, Clostridium difficile, a Pseudomonas és Campylobacter fajok, az Acinetobacter calcoaceticus, a Listeria monocytogenes, valamint a Staphylococcus aureus és Staphylococcus epidermidis meticillin-rezisztens törzsei, a Chlamydiák és Mycoplasmák és a Legionellák.
A következő mikroorganizmusok egyes törzsei rezisztensek:

Morganella morganii, Proteus vulgaris, Enterobacter, Citrobacter és Serratia fajok, Bacteroides fragilis.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok

Per os adva a cefuroxim axetil a gastrointestinalis traktusból abszorbeálódik és gyorsan hidrolizáló​dik az intestinalis mucosában és a vérben, cefuroximot juttatva a keringésbe.  Az abszorpció optimá​lis, ha a Zinnat-ot étkezés után adják.  A cefuroxim szérum csúcskoncentráció (125 mg-os adag: 2-3 mg/l; 250 mg-os adag: 4-6 mg/l; 500 mg-os adag: 5-8 mg/l; 1 g-os adag: 9-14 mg/l) az étkezés utáni bevételt követően 2-3 óra múlva alakul ki.  A cefuroxim abszorpciója szuszpenzióból lassabb, mint tablettából, a csúcskoncentráció is alacsonyabb és később alakul ki, valamint a szisztémás biohasznosulás is alacsonyabb (4-17%-kal).  Szérum felezési ideje 1-1,5 óra.  Fehérje kötődése 33-50% körüli, a mérési módszertől függően.  A cefuroxim metabolikus átalakulás nélkül, glomerulus filtrációval és tubuláris szekrécióval választódik ki.

Probeneciddel való együtt adásakor a cefuroxim átlagos szérumkoncentráció-idő görbe alatti terület 

50%-kal emelkedik.

A cefuroxim szérumszintje dialízissel csökkenthető.

5.3
A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei

Nincsenek releváns adatok.

6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

Zinnat 500 mg filmtabletta:
Mag: kolloid szilícium-dioxid, nátrium-laurilszulfát, hidrogénezett növényi olaj, A típusú kroszkar​mellóz-nátrium, mikrokristályos cellulóz.

Filmbevonat: propil-parahidroxi-benzoát, metil-parahidroxi-benzoát, propilénglikol, „Opaspray white M-1-7120J”, hipromellóz.

6.2
Inkompatibilitások

Nem ismertek.

6.3
Felhasználhatósági időtartam

Filmtabletták:
3 év

Szuszpenzió:
2 év. 
Az elkészített szuszpenzió hűtőszekrényben, 2-8ºC között  tárolva 10 napig használható fel.  

6.4
Különleges tárolási előírások

Filmtabletták: 

Legfeljebb 30ºC-on tárolandó. 

Szuszpenzió
Legfeljebb 30ºC-on tárolandó.
A szuszpenziót elkészítés után azonnal hűtőszekrényben, 2-8ºC között kell tárolni.
6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése

Zinnat 500 mg filmtabletta 

10 db filmtabletta  PA/Al/PVC/Al buborékfólia csomagolásban és dobozban.

Megjegyzés    (két kereszt)

Osztályozás: II. csoport

Kizárólag orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).

A GYÓGYSZER MAGYARORSZÁGI FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Kft.,
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A PÁRHUZAMOS IMPORTTEVÉKENYSÉG ENGEDÉLY JOGOSULTJA

EU Pharma Gyógyszerkereskedelmi és Szolgáltató Kft.

1053 Budapest

Veres Pálné u. 4-6. Félemelet 2.
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