ZINOXX

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Zinoxx 250 mg tabletki powlekane, Zinoxx 500 mg tabletki powlekane. NAZWA
POWSZECHNIE STOSOWANA SUBSTANCJI CZYNNEJ: Cefuroximum axetil- cefuroksym aksetyl. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
:1 tabletka powlekana zawiera odpowiednio 250 mg lub 500 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci aksetylu cefuroksymu
(Cefuroximum axetili).POSTAC FARMACEUTYCZNA: Zinoxx, 250 mg biata lub biatawa tabletka powlekana o ksztatcie kapsutki, z
wyttoczonym napisem ZNX 250 po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.Zinoxx, 500 mg biata lub biatawa tabletka powlekana o
ksztatcie kapsutki, z wyttoczonym napisem ZNX 500 po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie. WSKAZANIA DO
STOSOWANIA: Zinoxx jest wskazany w leczeniu wymienionych ponizej zakazen u dorostych i dzieci w wieku od 3 miesiecy :Ostre
paciorkowcowe zapalenie gardta i migdatkdw, Bakteryjne zapalenie zatok przynosowych, Ostre zapalenie ucha $rodkowego,
Zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli, Zapalenie pecherza moczowego, Odmiedniczkowe zapalenie nerek, Niepowiktane
zakazenia skory i tkanek miekkich, Leczenie wczesnej postaci choroby z Lyme (boreliozy). DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:
Zwykle leczenie trwa 7 dni (moze trwac od 5 do 10 dni). Dorosli i dzieci (240 kg)

Wskazanie Dawkowanie
Ostre zapalenie migdatkdw, ostre zapalenie zatok 250 mg dwa razy na dobe
przynosowych

Ostre zapalenie ucha srodkowego

Zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli
Zapalenie pecherza moczowego
Odmiedniczkowe zapalenie nerek
Niepowiktane zakazenia skory i tkanek miekkich
Choroba z Lyme

500 mg dwa razy na dobe
500 mg dwa razy na dobe
250 mg dwa razy na dobe
250 mg dwa razy na dobe
250 mg dwa razy na dobe

500 mg dwa razy na dobe przez 14 dni (w przedziale od 10
do 21 dni)

Dzieci (<40 kg)

Wskazanie

Dawkowanie

Ostre zapalenie migdatkdw, ostre zapalenie zatok
przynosowych

10 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie 125 mg
dwa razy na dobe

Zapalenie ucha srodkowego lub, jesli wtasciwe, ciezsze
zakazenia u dzieci w wieku od 2 lat

15 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie 250 mg
dwa razy na dobe

Zapalenie pecherza moczowego

15 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie 250 mg
dwa razy na dobe

Odmiedniczkowe zapalenie nerek

15 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie 250 mg
dwa razy na dobe

Niepowiktane zakazenia skory i tkanek miekkich

15 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie 250 mg
dwa razy na dobe

Choroba z Lyme

15 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie 250 mg

dwa razy na dobe przez 14 dni (od 10 do 21 dni)
Nie ma doswiadczen z podawaniem produktu leczniczego dzieciom w wieku ponizej 3 miesiecy.

Tabletki i granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, zawierajgce aksetyl cefuroksymu, nie sg bioréwnowazne i nie mozna ich
wzajemnie zastepowac na podstawie przeliczenia miligramdéw na miligramy. Zaburzenia czynnosci nerek :Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci aksetylu cefuroksymu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Cefuroksym jest
wydalany gtéwnie przez nerki. U pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami czynnosci nerek zalecane jest zmniejszenie dawki
cefuroksymu, aby zréwnowazyc jego wolniejsze wydalanie. Cefuroksym jest skutecznie usuwany podczas dializy. Zalecane dawki
cefuroksymu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek:

Klirens kreatyniny T1/2[godziny] Zalecane dawkowanie
. zmiana dawkowania nie jest konieczna (typowa dawka 125
> I 1,7 2 1,4-2,4
30 mi/min/1,73 m S mg do 500 mg podawana dwa razy na dobe)
10-29 ml/min/1,73 m? 4,6 typowa dawka podawana co 24 godziny
<10 ml/min/1,73 m? 16,8 typowa dawka podawana co 48 godzin
Pacjenci hemodializowani 2-4 kolejng dawke nalezy podawac na zakonczenie kazdej dializy

Zaburzenia czynnosci wgtroby : Brak danych dotyczgcych pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Cefuroksym jest

wydalany gtéwnie przez nerki, dlatego uwaza sie, ze wystepowanie zaburzen czynnosci watroby nie ma wptywu na

farmakokinetyke cefuroksymu. Sposéb podawania :
Podanie doustne. Cefuroksym w postaci tabletek nalezy przyjmowac po positku, w celu zapewnienia optymalnego wchtaniania.
Tabletek powlekanych Zinoxx nie nalezy rozdrabniac i dlatego nie s3 odpowiednie do stosowania u pacjentéw, ktdrzy nie moga
potykad tabletek. U dzieci mozna zastosowad cefuroksym w postaci zawiesiny doustnej.PRZECIWWSKAZANIA:Nadwrazliwos¢ na
cefuroksym lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg . Stwierdzona wczesniej nadwrazliwos$¢ na antybiotyki cefalosporynowe.
Ciezka nadwrazliwos¢ (np. reakcja anafilaktyczna) na jakikolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny, monobaktamy i
karbapenemy) w wywiadzie.SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Reakcje
nadwrazliwosci :Antybiotyk nalezy stosowac szczegdlnie ostroznie u pacjentow, u ktdrych wystepowata reakcja alergiczna na
penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe, poniewaz wystepuje ryzyko wrazliwosci krzyzowej. Podobnie jak w przypadku
wszystkich antybiotykow beta-laktamowych, notowano wystepowanie ciezkich reakcji uczuleniowych, sporadycznie koriczacych




sie zgonem. W razie wystgpienia ciezkiej reakcji nadwrazliwosci, nalezy bezzwtocznie przerwaé leczenie cefuroksymem i podjgé
odpowiednie dziatania ratunkowe.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy ustali¢, czy u pacjenta nie wystepowaty w przesztosci ciezkie reakcje alergiczne na

cefuroksym, inne cefalosporyny lub jakikolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy. Nalezy zachowac ostroznosé, jesli cefuroksym

podaje sie pacjentowi, u ktérego wczesniej wystepowata lekka lub umiarkowana nadwrazliwos¢ na inne antybiotyki beta-
laktamowe.

Reakcja Jarischa-Herxheimera :Podczas stosowania aksetylu cefuroksymu w leczeniu choroby z Lyme (boreliozy) moze wystgpic

reakcja Jarischa-Herxheimera. Wynika ona z dziatania cefuroksymu na komérki bakterii Borrelia burgdorferi, wywotujacej

chorobe z Lyme. Nalezy uswiadomic¢ pacjentowi, ze jest to czesta i zazwyczaj ustepujaca samoistnie konsekwencja stosowania
antybiotyku w chorobie z Lyme.Nadmierny wzrost drobnoustrojéw niewrazliwych :Podobnie jak w przypadku leczenia innymi
antybiotykami, stosowanie aksetylu cefuroksymu moze powodowac nadmierny wzrost Candida. Przedtuzone stosowanie moze
rowniez powodowac nadmierny wzrost drobnoustrojéw niewrazliwych (np. Enterococcus i Clostridium difficile), na skutek czego
moze by¢ konieczne przerwanie leczenia .W zwigzku ze stosowaniem niemal kazdego z lekéw przeciwbakteryjnych notowano
wystepowanie rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego, zwigzanego ze stosowaniem lekéw przeciwbakteryjnych. Moze ono
mieé przebieg od postaci lekkiej do zagrazajacej zyciu. To rozpoznanie nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentéw z biegunka, ktéra
wystagpita podczas lub po zakoriczeniu stosowania cefuroksymu Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia cefuroksymem oraz
zastosowanie leczenia wtasciwego przeciwko Clostridium difficile. Nie nalezy podawac lekow hamujacych perystaltyke. Wptyw na
testy diagnostyczne: Wystgpienie dodatniego wyniku testu Coombs’a, zwigzanego ze stosowaniem cefuroksymu, moze zaburzaé
wyniki préb krzyzowych.

Moga wystepowac fatszywie ujemne wyniki testu z cyjanozelazianami, dlatego do oznaczania stezenia glukozy w krwi lub surowicy
u pacjentéw leczonych aksetylem cefuroksymu zaleca sie stosowanie metod z uzyciem oksydazy glukozowej lub heksokinazy.
DZIALANIA NIEPOiADANE:

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg: nadmierny wzrost Candida, eozynofilia, bol gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia

zotadkowo-jelitowe, przemijajgce zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Kategorie czestosci przypisane do ponizszych

dziatan niepozadanych sg przyblizone, poniewaz dla wiekszosci tych dziatan nie byty dostepne odpowiednie dane (np. z badan
kontrolowanych placebo) do wyliczenia czestosci wystepowania. Ponadto czestos¢ dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem aksetylu cefuroksymu moze zmieniac sie w zaleznosci od wskazania do stosowania. Dane z duzych badan
klinicznych byty uzyte do okreslenia czestosci - od bardzo czestych do rzadkich dziatan niepozgdanych. Czestosci wystepowania
wszystkich innych dziatan niepozadanych (tj. tych, ktére wystepuja rzadziej niz 1/10 000) zostaty w wiekszosci okreslone na
podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu i odzwierciedlajg raczej czestosé ich zgtaszania niz
rzeczywistg czestos¢ wystepowania. Dane z badan kontrolowanych placebo nie byty dostepne. Tam, gdzie czestosci byty

wyliczone na podstawie danych z badan klinicznych, byty one oparte na danych zwigzanych z lekiem (wg oceny badacza). W

kazdym przedziale czestosci dziatania niepozgdane sg wymienione wedtug zmniejszajacej sie ciezkosci.

Dziatania niepozgdane zwigzane z lekiem, wszystkich stopni, s3 wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzagdow

MedDRA, czestosci oraz stopnia ciezkosci. Zastosowano nastepujace zasady przedstawiania czestosci wystepowania: bardzo

czesto 21/10; czesto 21/100 do <1/10; niezbyt czesto 21/1 000 do <1/100; rzadko 21/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko <1/10

000 i czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadéw

i narzagdow

Czesto

Niezbyt czesto

Czestosc¢ nieznana

Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze

nadmierny wzrost
Candida

nadmierny wzrost Clostridium
difficile

Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego

eozynofilia

dodatni odczyn
Coombs’a,
matoptytkowos¢,
leukopenia (czasami
nasilona)

niedokrwistos¢ hemolityczna

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

goraczka polekowa, zespét
choroby posurowiczej,
anafilaksja, reakcja Jarischa-
Herxheimera

Zaburzenia uktadu

boéle gtowy, zawroty

nerwowego gtowy
Zaburzenia zotadka i biegunka, nudnosci, wymioty rzekomobtoniaste zapalenie
jelit bdl brzucha jelita grubego

Zaburzenia watroby i
drég 26fciowych

przemijajace
zwiekszenie
aktywnosci enzyméw
watrobowych

26ttaczka (gtéwnie zastoinowa,
zapalenie watroby

Zaburzenia skory i
tkanki podskdrnej

wysypki skdrne

pokrzywka, $wigd, rumien
wielopostaciowy, zespét
Stevensa-Johnsona, toksyczne




martwicze oddzielanie sie
naskorka (patrz Zaburzenia
uktadu immunologicznego),
obrzek naczynioruchowy

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Cefalosporyny, jako grupa lekow, wykazujg sktonnos¢ do przylegania do powierzchni bton komarkowych
krwinek czerwonych i reagowania z przeciwciatami skierowanymi przeciwko produktowi leczniczemu,
powodujac wystgpienie dodatniego odczynu Coombs’a (ktéry moze zaburzac¢ prébe krzyzowa krwi) i
powodowac bardzo rzadko niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaobserwowano zazwyczaj odwracalne, przemijajgce zwiekszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych w
0socCzu.

Dzieci i mfodziez :Profil bezpieczenstwa dla aksetylu cefuroksymu u dzieci jest zgodny z profilem u dorostych. NUMERY
POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Zinoxx, 250 mg: 21473; Zinoxx, 500 mg: 21474; . Lek wydawany z przepisu lekarza
(Rp).

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: POLFARMEX S.A. ul. Jézeféw 9, 99-
300 Kutno.

Zinoxx znajduje sie w wykazie lekow refundowanych z odptfatnoscig 50% lub 0 zt dla pacjentdéw po 65 r.z. i do 18 r.z.*

*Cena urzedowa detaliczna brutto dla dawki 250 mg x 10 tabletek — 19,81 zt; Kwota doptaty pacjenta ubezpieczonego dla dawki
250 mg 10,67 zt.

*Cena urzedowa detaliczna brutto dla dawki 500 mg x 10 tabletek — 36,75 zt; Kwota doptaty pacjenta ubezpieczonego dla dawki
500 mg 18,47 zt.

*Cena urzedowa detaliczna brutto dla dawki 500 mg x 14 tabletek — 48,73 zt; Kwota doptaty pacjenta ubezpieczonego dla dawki
500 mg 24,37 zt.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 pazdziernika 2024 r.



