INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Zinacef® 750 mg og 1,5 g pulver til infusionsveeske, oplagsning (Monovial)
Cefuroxim

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Zinacef

Sadan far du Zinacef

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ wN

1. Virkning og anvendelse

Zinacef er et antibiotikum, der anvendes til voksne og barn. Det virker ved at draebe bakterier,
som forarsager infektioner. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes cefalosporiner.

Zinacef anvendes til at behandle infektioner i:

lungerne eller brystkassen
urinvejene

huden og blgddele
maven.

Zinacef anvendes desuden:
o il forebyggelse af infektioner i forbindelse med operationer.

Laegen kan gennem dit behandlingsforlgb tage en prave af de bakterier, som er arsag til
infektionen og teste om bakterierne er faglsomme over for Zinacef.

2. Det skal du vide, fgr du far Zinacef

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Zinacef:
e hvis du er allergisk over for antibiotika af typen cefalosporiner eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Zinacef (angivet i punkt 6).
e hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion (overfglsomhedsreaktion) over for
antibiotika af typen betalaktamer (penicilliner, monobaktamer og carbapenemer).



-> Tal med laegen, for du far Zinacef, hvis du mener, at dette geelder for dig. Du ma
ikke fa Zinacef.

Advarsler og forsigtighedsregler

Du skal holde gje med visse symptomer, sasom overfglsomhedsreaktioner, hududslet, gener
fra mave-tarmkanalen som f.eks. diarré og svampeinfektioner, mens du far Zinacef. Dette vil
nedseette risikoen for eventuelle problemer. Se (‘Tilstande, du skal holde gje med") under
punkt 4. Hvis du er overfalsom over for andre typer af antibiotika, sasom penicillin, kan du
muligvis ogsa veare overfalsom over for Zinacef.

Hvis du skal have taget en blod- eller urinprave

Zinacef kan pavirke analyseresultaterne af urin- eller blodprgver for sukker og en blodprave,
der kaldes Coombs' test. Hvis du skal have taget prover:

> Forteel den person, der tager preven, at du har faet Zinacef.

Brug af anden medicin sammen med Zinacef
Fortal altid lzegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Zinacef eller gge risikoen for, at du far
bivirkninger. Disse inkluderer:

e aminoglykosid-antibiotika

e vanddrivende tabletter (diuretika), sasom furosemid

e probenecid

¢ Dblodfortyndende medicin (orale antikoagulantika).
> Tal med laegen, hvis dette geelder for dig. Det kan veere ngdvendigt med ekstra

kontroller, mens du far Zinacef, for at undersgge din nyrefunktion.

P-piller

Zinacef kan nedsatte virkningen af p-piller. Hvis du tager p-piller, skal du ogsa bruge
praevention, der danner en barriere (sasom kondom), mens du bliver behandlet med
Zinacef. Sparg legen til rads.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Tal med laegen, inden du far Zinacef:
e hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid
e hvis du ammer.

Laegen vil afveje fordelene ved at behandle dig med Zinacef over for risikoen for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil og betjen ikke maskiner, hvis du ikke faler dig godt tilpas.

Zinacef indeholder natrium
Du skal tage hgjde for natriumindholdet, hvis du felger en kostplan med et kontrolleret
indhold af natrium.

Zinacef styrke | Natriumindhold

pr. hatteglas

750 mg 42 mg
15¢g 83 mg




3. S&dan far du Zinacef

Du vil normalt fa Zinacef af en lzege eller en sygeplejerske. Det gives som drop
(intravengs infusion).

Den sedvanlige dosis

Laegen vil bestemme den korrekte dosis af Zinacef for dig. Dosis afhanger af infektionens
svarhedsgrad og type, om du far andre antibiotika, din veegt og alder og af, hvor godt dine
nyrer fungerer.

Nyfedte (0-3 uger)
For hvert kg, barnet vejer, skal det have 30 mg til 100 mg Zinacef om dagen fordelt pa 2
eller 3 doser.

Spadbgrn (over 3 uger) og bgrn
For hvert kg, barnet vejer, skal det have 30 til 100 mg Zinacef om dagen fordelt pa 3 eller 4
doser.

Voksne og unge
750 mg til 1,5 g Zinacef 2, 3 eller 4 gange daglig. Hgjeste dosis er 6 g om dagen.

Patienter med nyreproblemer
Hvis du har nyreproblemer, vil l&zgen maske andre din dosis.
> 4 Tal med lzegen, hvis dette geelder for dig.

Hvis du har faet for meget Zinacef

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere Zinacef, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Tilstande, som du skal holde gje med

Et lille antal af de personer, som far Zinacef far en allergisk reaktion eller en hudreaktion,
som kan blive alvorlig. Symptomer pa disse reaktioner inkluderer:

e alvorlig allergisk reaktion. Symptomer omfatter haevet og klgende udsleet,
heevelser, undertiden i ansigtet eller munden, hvilket kan forarsage
vejrtraekningsbesvaer

e udslet, der kan danne blerer, og som ligner sma malskiver (mark plet i midten
omgivet af et lysere omrade omsluttet af en mark ring)

e et udbredt udslet med bleredannelse og afskalning af huden (dette kan veere tegn
pa Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse)

Andre symptomer, du skal vaere opmerksom pa, nar du far Zinacef, er bl.a.:

e svampeinfektioner. | sjeeldne tilfelde kan medicin som Zinacef medfare overvaekst
af en gersvamp (Candida) i kroppen, hvilket kan medfgre svampeinfektioner (sasom



traske). Der er starre risiko for denne bivirkning, hvis du far Zinacef i en leengere
periode.

e alvorlig diarré (pseudomembrangs colitis). Leegemidler, som Zinacef, kan give
inflammation i tyktarmen (colon), der medfgarer diarré, normalt med blod og slim,
mavesmerter og feber.

> 4 Kontakt straks leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far et eller flere af disse
symptomer.

Almindelige bivirkninger
Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
e smerter ved injektionsstedet, haevelse og radme langs en blodare (vene).

> 4 Tal med laegen, hvis noget af dette bekymrer dig.

Almindelige bivirkninger, der kan ses i blodpraver:
e stigning i koncentrationen af stoffer (enzymer), der bliver dannet i leveren
e forandringer i antal hvide blodlegemer (neutropeni eller eosinofili)
e nedsat antal rgde blodlegemer (anaemi).

Ikke almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
e hududslet, klgende, haevet udslet (naldefeber)
e diarré, kvalme, mavesmerter.
> Tal med laegen, hvis du far nogle af disse bivirkninger.

Ikke almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprever:
¢ nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni)
e stigning i koncentrationen af bilirubin (et stof, der bliver dannet i leveren)
e positiv Coombs’ test.

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger er set hos meget fa personer, men den ngjagtige hyppighed kendes ikke:
e svampeinfektioner
o hgj temperatur (feber)
o allergiske reaktioner
o tyktarmshetaendelse, hvilket kan forarsage diarré, ofte med blod og slim, samt
mavesmerter
beteendelse i nyrer og blodkar
e rgde blodlegemer, der gdelaegges for hurtigt (heemolytisk anaemi)
e udslet, der kan danne blearer, og som ligner sma malskiver (merk plet i midten
omgivet af et lysere omrade omsluttet af en mark ring - erythema multiforme).

> Tal med laegen, hvis du far nogle af disse bivirkninger.

Bivirkninger, der kan ses i blodprgver:
e nedsat antal blodplader (celler, der far blodet til at starkne - trombocytopeni)
e stigning i koncentrationen af urinstof-nitrogen og kreatinin i blodet.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Leegen eller sundhedspersonalet
vil bortskaffe medicin, der ikke leengere skal anvendes.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zinacef indeholder:
- Aktivt stof(fer): Cefuroxim, 750 mg eller 1,5 g som cefuroximnatrium.
- @vrige indholdsstoffer: Ingen.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Zinacef pulver til infusionsvaeske, oplgsning er et hvidt pulver i et Monovial-hztteglas.

Pakningsstarrelser
Pulver til infusionsveeske, oplgsning 750 mg.
Pulver til infusionsvaeske, oplagsning 1,5 g (5 Monovial-hatteglas).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Nykar 68

2605 Brgndby

Telefon: 36 3591 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A, Verona, ltalien.



Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

750 mg Monovial pulver til infusionsveaeske, oplasning
Danmark, Graekenland, Polen, Sverige, Storbritannien — Zinacef
Italien — Curoxim

1,5 g Monovial pulver til infusionsvaske, oplgshing

@strig — Curocef

Belgien, Danmark, Graekenland, Litauen, Luxembourg, Polen, Sverige, Storbitannien —
Zinacef

Italien — Curoxim

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2015

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Vejledning til rekonstitution

Zinacef 750 mg og 1,5 g pulver til infusionsvaeske, oplgsning (Monovial)
Klargering af oplgsning til intravengs infusion
Indholdet i Monovial-haetteglasset tilsattes til infusionsposer med lille volumen, som
indeholder 0,9 % wi/v natriumchlorid-injektionsvaeske BP eller 5 % glucose-injektionsvaeske
eller en anden forligelig injektionsvaeske.
1. Traek den aftagelige gverste del af etiketten af og fjern hatten.
2. Stik kanylen i Monovial-hatteglasset i den additive port pa infusionsposen.
3. For at aktivere skubbes plast-kanyleholderen pa Monovial-hatteglasset ned pa
heatteglassets skulder, indtil det klikker pa plads.
4. ldet haetteglasset holdes i opret position, fyldes det ca. totredjedele ved at klemme
posen adskillige gange.
5. Ryst heetteglasset, indtil cefuroximnatrium er fuldsteendig oplest.
6. Idet heetteglasset holdes gverst, overfares det oplagste cefuroximnatrium til
infusionsposen ved at klemme og give slip pa posen.
7. Gentag trin 4 til 6 for at skylle hetteglasset. Bortskaf det tomme Monovial-hatteglas
pa sikker vis. Kontroller, at pulveret er oplast, og at der ikke er hul pa posen.

Forligelighed
1,5 g cefuroximnatrium rekonstitueret med 15 ml vand til injektionsveesker kan tilsattes til

injektionsveeske med metronidazol (500 mg/100 ml), og begge bevarer deres aktivitet i op til
24 timer ved temperaturer under 25 °C.

1,5 g cefuroximnatrium er forligeligt med azlocillin 1 g (i 15 ml) eller 5 g (i 50 ml) i op til 24
timer ved 4 °C og 6 timer ved temperaturer under 25 °C.

Cefuroximnatrium (5 mg/ml) i 5 % w/v eller 10 % w/v xylitol-injektionsveeske kan opbevares
i op til 24 timer ved 25 °C.

Cefuroximnatrium er forligeligt med vandige oplgsninger indeholdende op til 1 %
lidocainhydrochlorid.

Cefuroximnatrium er forligeligt med infusionsvaeskerne listet nedenfor. Aktiviteten vil veere
bevaret i op til 24 timer ved stuetemperatur i:

0,9 % w/v natriumchlorid-injektionsveeske BP

5 % glucoseinjektionsveeske BP

0,18 % wi/v natriumchlorid med 4 % glucoseinjektionsvaeske BP

5 % glucose med 0,9 % wi/v natriumchlorid-injektionsvaeske BP

5 % glucose- med 0,45 % natriumchlorid-injektionsvaske



5 % glucose med 0,225 % natriumchlorid-injektionsvaeske

10 % glucoseinjektionsveeske

10 % invertsukker i vand til injektionsvaesker

Ringer injektionsvaeske USP

Ringerlactat injektionsvaeske USP

M/6 natriumlactat-injektionsvaeske

Sammensat natriumlactat-injektionsvaeske BP (Hartmanns injektionsveeske).

Stabiliteten af cefuroximnatrium i 0,9 % w/v natriumchlorid-injektionsveeske BP og i 5 %
glucoseinjektionsvaske pavirkes ikke af hydrocortisonnatriumphosphat.
Cefuroximnatrium er desuden fundet forligeligt i 24 timer ved stuetemperatur, nar det
administreres som i.v.-infusion sammen med:
Heparin (10 og 50 enheder/ml) i 0,9 % w/v natriumchlorid-injektionsvaeske;
kaliumchlorid (10 og 40 mEqL) i 0,9 % natriumchlorid-injektionsvaeske.



