Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zinacef 750 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Zinacef 1,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Cefuroxim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Zinacef und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zinacef beachten?
Wie ist Zinacef anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zinacef aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B e

1. Was ist Zinacef und wofiir wird es angewendet?

Zinacef ist ein Antibiotikum fiir Erwachsene und Kinder. Es totet Bakterien ab, die Infektionen verursachen.
Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine genannt werden.

Zinacef wird angewendet zur Behandlung von Infektionen:

. der Lungen oder des Brustraumes

. der Harnwege

. der Haut und des Weichteilgewebes
. des Bauchraumes.

Zinacef kann auBBerdem angewendet werden:

. zur Vorbeugung von Infektionen bei Operationen.

Thr Arzt kann die Bakterienart testen, die Thre Infektion verursacht, und iiberpriifen, ob die Bakterien
wihrend Threr Behandlung auf Zinacef ansprechen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zinacef beachten?

Zinacef darf nicht angewendet werden:

. wenn Sie allergisch gegen irgendein Cephalosporin-Antibiotikum oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile von Zinacef sind.

. wenn Sie schon einmal eine schwere allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion) gegen
irgendein anderes Betalaktam-Antibiotikum (Penicilline, Monobactame und Carbapeneme) hatten.

. wenn Sie jemals nach der Behandlung mit Cefuroxim oder einem anderen Cephalosporin-

Antibiotikum einen schweren Hautausschlag oder Hautabschialungen sowie eine Blasenbildung
und/oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben.

a Informieren Sie Ihren Arzt bevor Sie die Therapie mit Zinacef beginnen, wenn Sie glauben, dass
dies auf Sie zutrifft. Zinacef darf Thnen nicht verabreicht werden.



Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Zinacef ist erforderlich

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlielich Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler
Nekrolyse und der Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), wurden
im Zusammenhang mit der Anwendung von Cefuroxim berichtet. Suchen Sie umgehend einen Arzt auf,
wenn bei lhnen eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome auftritt, das im Zusammenhang mit diesen
schwerwiegenden Hautreaktionen steht.

Sie miissen auf bestimmte Symptome wie allergische Reaktionen, Hautausschldge, Beschwerden im Magen-
Darm-Bereich wie starke Durchfélle oder Pilzinfektionen achten, solange Sie Zinacef anwenden, um das
Risiko fiir weitere Komplikationen zu senken. Siehe auch ,,Beschwerden, auf die Sie achten miissen* in
Abschnitt 4. Wenn Sie schon einmal allergisch auf andere Antibiotika, wie z. B. Penicillin, reagiert haben,
konnten Sie auch allergisch gegen Zinacef sein.

Wenn bei Ihnen eine Blut- oder Urinuntersuchung vorgesehen ist

Zinacef kann die Ergebnisse von Urin- oder Blutzuckermessungen sowie einer bestimmten, als Coombs-Test

bezeichneten, Blutuntersuchung beeintrachtigen. Wenn bei Ihnen eine Untersuchung vorgesehen ist:

0 Informieren Sie die Person, die die Probenentnahme durchfiihrt, dass IThnen Zinacef verabreicht
wurde.

Anwendung von Zinacef zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Zinacef beeinflussen oder die Wahrscheinlichkeit fiir das
Auftreten von Nebenwirkungen erh6hen. Hierzu gehoren:
. Antibiotika vom Aminoglykosid-Typ

. Entwisserungstabletten (Diuretika), wie z. B. Furosemid
J Probenecid
. Orale Antikoagulantien (Gerinnungshemmer).

a Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie solche Arzneimittel einnehmen. Eventuell miissen bei Ihnen
zusétzliche Untersuchungen zur Uberwachung Threr Nierenfunktion durchgefiihrt werden wéhrend Sie
Zinacef anwenden.

Antibabypille

Zinacef kann die Wirksamkeit der Antibabypille beeintrachtigen. Wenn Sie wihrend der Behandlung mit
Zinacef die Pille einnehmen, miissen Sie zusitzlich eine mechanische Methode zur Empfingnisverhiitung
(z.B. Kondome) anwenden. Fragen Sie diesbeziiglich Thren Arzt um Rat.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen einer Behandlung mit Zinacef gegen ein mogliches Risiko fiir Thr Baby abwégen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fahren Sie keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich nicht wohl fiihlen.

Zinacef enthéilt Natrium
Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollte dies beriicksichtigt werden.

750 mg

Dieses Arzneimittel enthdlt 42 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Flasche. Dies
entspricht 2,1% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.



I,5¢g

Dieses Arzneimittel enthilt 83 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Flasche.

Dies entspricht 4,15% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

3. Wie ist Zinacef anzuwenden?

Zinacef wird normalerweise durch einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal verabreicht.

Zinacef 750 mg und 1,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Es kann als Injektion direkt in eine Vene oder einen Muskel gegeben werden.

Die empfohlene Dosis betrigt

Die korrekte Zinacef-Dosis wird von Threm Arzt festgelegt und ist abhdngig vom Schweregrad und der Art
der Infektion; ob Sie zusétzlich mit anderen Antibiotika behandelt werden; von IThrem Gewicht und Alter;
davon, wie gut Thre Nieren funktionieren.

Neugeborene (0 - 3 Wochen)
Fiir jedes Kilogramm Korpergewicht des Neugeborenen werden 30 bis 100 mg Zinacef pro Tag
verabreicht, aufgeteilt in zwei oder drei Einzeldosen.

Sauglinge (iiber 3 Wochen) und Kinder
Fiir jedes Kilogramm Korpergewicht des Sduglings oder Kindes werden 30 bis 100 mg Zinacef pro Tag
verabreicht, aufgeteilt in drei oder vier Einzeldosen.

Erwachsene und Jugendliche
750 mg bis 1,5 g Zinacef zwei-, drei- oder viermal tdglich. Hochstdosis: 6 g pro Tag.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn bei Ihnen Probleme mit den Nieren bestehen, wird Ihr Arzt die Dosis moglicherweise anpassen.
a Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn das bei Ihnen der Fall ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Zinacef eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie oder eine andere Person zu viel Zinacef eingenommen haben, setzen Sie sich umgehend mit [hrem
Arzt, Threm Apotheker oder dem ,,Antigiftzentrum® (070/245.245) in Verbindung.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Zinacef Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Beschwerden, auf die Sie achten miissen
Bei einer kleinen Zahl von Patienten, die Zinacef anwenden, treten allergische Reaktionen oder potentiell
schwerwiegende Hautreaktionen auf. Zu den Symptomen dieser Reaktionen gehoren:

. Schwere allergische Reaktion. Die Anzeichen dafiir umfassen erhabenen und juckenden
Hautausschlag, Schwellungen, manchmal des Gesichts oder der Mundhoéhle, wodurch es zu
Atemproblemen kommen kann.

. Hautausschlag, der mit Blasenbildung einhergehen kann, und an kleine Zielscheiben erinnert
(dunkler Fleck im Zentrum, der von einer blasseren Zone und einem auflen gelegenen dunklen Ring
umgeben ist).

. Ein ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbildung und Abschélung der Haut (dies konnen Anzeichen
eines Stevens-Johnson-Syndroms oder einer toxischen epidermalen Nekrolyse sein).



. Grofiflichiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergrofierte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom).

. Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom eines allergisch
bedingten Herzinfarktes sein konnen (Kounis-Syndrom).

Andere Umstiinde, auf die Sie wihrend der Einnahme von Zinacef achten miissen, umfassen:

. Pilzinfektionen. Arzneimittel wie Zinacef konnen selten zu vermehrtem Wachstum von Hefepilzen
(Candida) im Korper fiihren, die ihrerseits Pilzinfektionen (z. B. Soor) hervorrufen kénnen. Diese
Nebenwirkung tritt mit groBerer Wahrscheinlichkeit auf, wenn Sie Zinacef iiber einen langeren
Zeitraum anwenden.

] schweren Durchfall (pseudomembrandise Kolitis). Arzneimittel wie Zinacef konnen eine Entziindung
des Kolons (Dickdarm) verursachen, die zu schwerem Durchfall, meist mit Blut und Schleim,
Magenschmerzen, Fieber fiihrt.

0 Setzen Sie sich unverziiglich mit einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal in Verbindung,
wenn eines dieser Symptome bei IThnen auftritt.

Hiufige Nebenwirkungen

Bei bis zu 1 von 10 Behandelten:

. Schmerzen an der Injektionsstelle, Schwellung und Rotung entlang einer Vene.
0 Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie dies beeintrachtigt.

Haufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung treten koénnen:

. Anstieg von in der Leber gebildeten Substanzen (Enzymen)
. Veranderungen der Anzahl weiller Blutkorperchen (Neutropenie oder Eosinophilie)
. Verminderung der roten Blutkdrperchen (Andmie).

Gelegentliche Nebenwirkungen
Bei bis zu 1 von 100 Behandelten:
. Hautausschlag, juckender und erhabener Hautausschlag (Nesselsucht)
. Durchfall, Ubelkeit, Bauchschmerzen.
0 Informieren Sie Thren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Thnen auftritt.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung treten koénnen:

. Verminderung der weillen Blutkorperchen (Leukopenie)
. Anstieg des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten Substanz)
. positiver Coombs-Test.

Andere Nebenwirkungen
Andere Nebenwirkungen traten bei einer sehr kleinen Zahl von Patienten auf, ihre genaue Haufigkeit ist aber
nicht bekannt:

. Pilzinfektionen
. erhohte Korpertemperatur (Fieber)
. allergische Reaktionen

. Entziindung des Kolons (Dickdarms), die Durchfall, in der Regel mit Blut- und
Schleimbeimengungen, und Magenschmerzen verursacht.

. Entziindung in der Niere und den Blutgefdfen
. vorzeitiger Zerfall roter Blutkérperchen (hdmolytische Andmie)
. Hautausschlag, der mit Blasenbildung einhergehen kann, und an kleine Zielscheiben erinnert (dunkle

Flecken im Zentrum, die von einer blasseren Zone und einem auflen gelegenen dunklen Ring umgeben
sind) (Erythema multiforme).
0 Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Thnen auftritt.



Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung treten konnen:

. Verminderung der Blutpléttchen (Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind - Thrombozytopenie)
. Anstieg der Harnstoff-Stickstoff-Konzentration im Blut und der Kreatinin-Konzentration im Serum.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen (Angaben siehe unten).

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien Luxemburg

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Gesundheitsprodukte oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
www.afmps.be (Division de la pharmacie et des médicaments)
Abteilung Vigilanz: der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website: www.notifieruneffetindesirable.be Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz
e-mail: adr@fagg-afmps.be

5. Wie ist Zinacef aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wird die rekonstituierte Losung zur Injektion verwendet, kann sie 5 Stunden lang aufbewahrt werden, wenn
sie unter 25°C gelagert wird; wird sie bei 2 bis 8°C gelagert, kann sie 72 Stunden lang aufbewahrt werden.

Wird die rekonstituierte Losung zur Infusion verwendet, kann sie 3 Stunden lang aufbewahrt werden, wenn
sie unter 25°C gelagert wird; wird sie bei 2 bis 8°C gelagert, kann sie 72 Stunden lang aufbewahrt werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Wenn es nicht sofort
verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten und -bedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des
Anwenders. Generell sollte das Arzneimittel nicht 1dnger als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden,
es sei denn, dass die Rekonstitution unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. [hr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal wird alle Arzneimittel entsorgen, die nicht mehr benétigt werden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zinacef enthilt

750 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Der Wirkstoff ist Cefuroxim. Jede Durchstechflasche enthilt 750 mg Cefuroxim (als Cefuroxim-Natrium).

1.5 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Der Wirkstoff ist Cefuroxim. Jede Durchstechflasche enthélt 1,5 g Cefuroxim (als Cefuroxim-Natrium).

Zinacef hat keine sonstigen Bestandteile.



Wie Zinacef aussieht und Inhalt der Packung
Farblose Glas-Durchstechflasche mit Stopfen aus Brombutylkautschuk und Aluminiumiiberzug mit Flip-off-
Kunststoffkappe, die 750 mg oder 1,5 g Cefuroxim (als Cefuroxim-Natrium) Pulver enthilt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Hermeslaan 1H, 1831 Machelen

Hersteller
ACS Dobfar S.p.A, Via Fleming 2, [-37135 Verona, Italien

Verschreibungsart
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern

Belgien:

Zinacef 750 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung: BE168147
Zinacef 1,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung: BE168156

Luxemburg:
Zinacef 750 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung : 2008019626

Zinacef 1,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung : 2008019629

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

750 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Belgien, Zypern, Tschechische Republik, Finnland, Griechenland, Ungarn, Island, Irland, Luxemburg, Malta,
Norwegen, Polen, Slowenien, Schweden, Vereinigtes Konigreich (Nordirland) — Zinacef

Frankreich — Zinnat

Italien — Curoxim

1.5 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslgsung

Osterreich — Curocef

Belgien, Zypern, Tschechische Republik, Finnland, Griechenland, Ungarn, Island, Irland, Luxemburg,
Norwegen, Polen, Slowenien, Schweden, Vereinigtes Konigreich (Nordirland) — Zinacef

Frankreich — Zinnat

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 08/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 11/2025.

Die folgende Information richtet sich an medizinische Fachkréfte und Angehorige von Gesundheitsberufen:
Hinweise zur Zubereitung

Zugabevolumina und Konzentrationen, die bei der Verwendung von Teildosierungen hilfreich sein konnen.

Zugabevolumina und Konzentrationen, die bei der Verwendung von Teildosierungen hilfreich sein

konnen
GroBe der Verabreichungswe | Physischer Wassermenge, die | Ungefihre Cefuroxim-
Durchstechflasche | g Zustand zugegeben Konzentration
werden muss (ml) | (mg/ml)**

750 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

750 mg intramuskulér Suspension 3 ml 216
intravendser Bolus Losung mindestens 6 ml 116




1,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

1,5¢g intramuskulér Suspension 6 ml 216
intravendser Bolus Losung mindestens 15 ml | 94

**Das resultierende Volumen der Losung von Cefuroxim im Rekonstitutionsmedium ist aufgrund des
Verdringungsfaktors des Wirkstoffes erhoht und fiihrt zu den angegebenen Konzentrationen in mg/ml.

Kompatibilitét
1,5 g Cefuroxim-Natrium rekonstituiert mit 15 ml Wasser fiir Injektionszwecke kdnnen zu einer

Metronidazol Injektion (500 mg/100 ml) hinzugegeben werden.

1,5 g Cefuroxim-Natrium ist kompatibel mit Azlocillin (1 g in 15 ml oder 5 g in 50 ml).
Cefuroxim-Natrium (5 mg/ml) in 5 % w/v oder 10 % w/v Xylitol Injektion kann nur zur intravendsen
Anwendung verwendet werden.

Cefuroxim-Natrium ist kompatibel mit wissrigen Losungen, die bis zu 1 % Lidocainhydrochlorid enthalten.
Dies sollte nur intramuskulér verabreicht werden.

Cefuroxim-Natrium ist kompatibel mit den folgenden Infusionsfliissigkeiten:
0,9 % w/v Natriumchlorid zur Injektion BP
5 % Dextrose zur Injektion BP
0,18 % w/v Natriumchlorid plus 4 % Dextrose zur Injektion BP
5 % Dextrose und 0,9 % w/v Natriumchlorid zur Injektion BP
5 % Dextrose und 0,45 % Natriumchlorid zur Injektion
5 % Dextrose und 0,225 % Natriumchlorid zur Injektion
10 % Dextrose zur Injektion
Ringer-Lactat-Losung zur Injektion
M/6 Natriumlactat zur Injektion
Compound Natriumlactat zur Injektion (Hartmann-Ldsung)

Die Stabilitit von Cefuroxim-Natrium in 0,9 % w/v Natriumchlorid zur Injektion BP und in 5 % Dextrose
zur Injektion wird durch die Gegenwart von Hydrocortison-Natriumphosphat nicht beeinflusst.

Die Stabilitit von Cefuroxim-Natrium wurde nachgewiesen bei Mischung mit i.v.-Infusionen von:
Heparin (10 und 50 Einheiten/ml) in 0,9 % w/v Natriumchlorid zur Injektion BP; Kaliumchlorid (10 und 40
mEq/1) in 0,9 % w/v Natriumchlorid zur Injektion BP.
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