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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cefzil 250 mg/5 ml
prasok na peroralnu suspenziu

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdych 5 ml perordlnej suspenzie obsahuje cefprozil monohydrat zodpovedajtici 250 mg cefprozilu.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralnu suspenziu.
Sivobiely az svetlozlty, zrnity praSok bez viditelnych primesi.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cefzil je indikovany na liecbu nasledovnych infekcii vyvolanych citlivymi baktériami:
e infekcie hornych dychacich ciest vratane faryngitidy, tonzilitidy, sinusitidy a otitis media,
e infekcie dolnych dychacich ciest vratane aktitnej a chronickej bronchitidy a pneumonie,
e infekcie koze a koznych Struktur,
e nekomplikované infekcie mocovych ciest vratane aktitnej cystitidy.

U deti je Cefzil indikovany na lie¢bu nasledovnych infekcii vyvolanych citlivymi baktrériami:
e infekcie hornych dychacich ciest vratane faryngitidy, tonsilitidy, sinusitidy a otitis media,
e nekomplikované infekcie koze a koznych Struktir.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Cefprozil sa méze podavat’ bez ohl'adu na prijem potravy, pretoze potrava nema podstatny vplyv na
jeho absorpciu.

Cefzil sa podava peroralne pri liecbe infekcii sposobenych citlivymi mikroorganizmami v tychto
davkach:

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov

Infekcie dolnych dychacich ciest (pneumonia a bronchitida): 500 mg kazdych 12 hodin
Infekcie hornych dychacich ciest (faryngitida a tonzilitida): 500 mg kazdych 24 hodin
Sinusitida: 250 mg kazdych 12 hodin alebo 500 mg kazdych 12 hodin

Infekcie koze a koznych struktur: 250 mg kazdych 12 hodin alebo 500 mg kazdych 24 hodin
Nekomplikované infekcie mocovych ciest: 500 mg kazdych 24 hodin

Deti vo veku 6 mesiacov az 12 rokov

Otitis media: 15 - 20 mg/kg kazdych 12 hodin

Faryngitida a tonzilitida: 20 mg/kg kazdych 24 hodin (alebo 15 mg/kg/deni rozdelena do 2 rovnakych
davok)

Sinusitida: 7,5 - 15 mg/kg kazdych 12 hodin

Infekcie koze a koznych Struktar: 20 mg/kg kazdych 24 hodin

Deti a dospievajuci



Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti mladsich ako 6 mesiacov nebola zatial’ stanovena.

Maximalna denna davka pre deti nema prekroc¢it’ maximalnu dennu davku odporucant pre dospelych.
Pri liecbe hemolytickych streptokokovych infekcii sa ma terapeuticka davka Cefzilupodavat’ 10 dni.

Stars$i pacienti (= 65 rokov)
U starSich pacientov (> 65 rokov) bola zistena priemerne o 35 - 60 % vacsia AUC ako u mladsich
dospelych jedincov. Tieto vekovo podmienené odchylky nie si dovodom na upravu ddvkovania.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna tprava davkovania.

Porucha funkcie oblifiek

Cefprozil sa méze podavat’ pacientom s poruchou funkcie obliciek. U pacientov s klirensom kreatininu
> 30 ml/min nie je potrebna Gprava davkovania. Pacientom s klirensom kreatininu

< 30 ml/min sa mé podat’ prva davka v odporacanom davkovani, d’alSia davka sa ma znizit na 50 %
odportcaného davkovania a podava sa v Standardnych odporucanych intervaloch. Cefprozil je
Ciastocne odstranitelny dialyzou, preto sa ma podavat’ po ukonceni dialyzy.

4.3 Kontraindikacie

Cefzil je kontraindikovany u pacientov so zndmou precitlivenostou na cefalosporinové antibiotika
alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zacatim liecby Cefzilom je nevyhnutné starostlivo zistit’ anamnézu pacienta, ¢i sa u pacienta
niekedy prejavila reakcia precitlivenosti na cefalosporiny, peniciliny alebo iné lieky. Pokial’ sa liek
podava pacientom s precitlivenost'ou na penicilin, je potrebna zvySena opatrnost’, pretoze skrizena
alergia na betalaktamové antibiotika sa dokazala az u 10 % pacientov s penicilinovou alergiou v
anamnéze. Ak sa objavi alergicka reakcia na Cefzil, je potrebné lieCbu lickom ukon¢it. Vazne akiitne
reakcie z precitlivenosti si vyzaduji okamzita liecbu.

Celkova denna davka Cefzilu sa musi znizit' u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens
kreatininu < 30 ml/min), pretoze pri odporu¢anom davkovani mozu dosiahnut’ vysoké a dlhodobo
udrzatel'né hladiny koncentracii antibiotik v plazme. ZvySena opatrnost’ je potrebna pri podavani
cefalosporinov vratane Cefzilu pacientom lieCenym silnymi diuretikami, vzhl'adom na podozrenie

z mozného neziaduceho ovplyvnenia obliciek.

Pri prolongovanom uzivani Cefzilu méze dojst’ k premnoZeniu rezistentnych mikroorganizmov. Ak sa
pocas lieCby objavi superinfekcia, je potrebné zacat’ primeranu liecbu.

Hnacka suvisiaca s Clostridium difficile suvisiaca hnacka (CDAD, Clostridium difficile associated
diarrhea) sa vyskytla po pouziti vSetkych antibakterialnych latok vratane Cefzilu, v rozsahu od
miernej hnacky az po fatalnu kolitidu. CDAD sa musi zvazit’ u vSetkych pacientov, ktori maju hnacku
po pouziti antibiotika. Starostlivé sledovanie je nevyhnutné pri vyskyte CDAD pocas 2 mesiacov po
pouzivani antibakterialych latok. Pri podozreni alebo potvrdeni CDAD je potrebné prebiehajucu
antibioticku liecbu ukoncit’, zacat’ liecbu CDAD.

Interakcia pri sérologickom testovani
Pri liecbe cefalosporinovymi antibiotikami sa moze objavit’ falo$né pozitivita priameho Coombsovho
testu.

Pri fenylketontrii je potrebné mat na zreteli, Ze peroralna suspenzia Cefzilu obsahuje 28 mg
fenylalaninu (z aspartamu) v 5 ml suspenzie.



Suspenzia Cefzilu obsahuje tiez sachar6zu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktozy, glukozovo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy
nesmu tento liek uzivat'.

Suspenzia Cefzilu kvoli obsahu farbiva oranzovej zlte (E 110) mdze spdsobit’ alergické reakcie.
4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné podavanie probenecidu zdvojnasobuje AUC cefprozilu.
Nefrotoxicita sa vyskytla pri sibeznom podavani aminoglykozidovych a cefalosporinovych antibiotik.

Cefalosporinové antibiotika mozu spdsobit’ faloSne pozitivne vysledky stanovenia glukozy v moci
redukénymi metodami s med’ou (napr. Benediktovym alebo Fehlingovym roztokom), ale nie u testov
zalozenych na enzymatickom (gluko6zooxidazovom) principe.

Falo$ne negativna reakcia sa moze objavit’ pri stanoveni glykémie metodou s ferikyanidom.
Stanovenie hladiny kreatininu v plazme alebo v moci alkalickou pikratovou metodou cefprozil v krvi
neovplyviuje.

4.6 Gravidita a laktacia

V reprodukénych studiach vykonanych na mysiach a potkanoch s davkami 0,8, 8,5 a 18,5-nasobku
maximalnej davky u 'udi (1000 mg) vychadzajicich z davky podl'a mg/m? povrchu tela, sa
nezaznamenalo ziadne poskodenie plodu. Vysledky primeranych a kontrolovanych §tadii u gravidnych
zien nie su k dispozicii. Vzhl'adom na to, Ze podl'a reprodukénych §tadii na zvieratach nie je vzdy
mozné predpokladat’ odpoved’ u l'udi, pocas gravidity sa ma Cefzil pouzivat’ len v nevyhnutnych
pripadoch.

Do l'udského materského mlieka sa vylucuje menej ako 0,3 % podaného cefprozilu. Pocas podavania
Cefzilu dojc¢iacim Zenam je potrebnd opatrnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky cefprozilu su podobné ako po ostatnych peroralne uzivanych cefalosporinoch.
Neziaduce reakcie su vymenované podla tried organovych systémov MedDRA a kategorii frekvencie.
Kategorie frekvencie s definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej
casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezndme (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie st
neziaduce reakcie uvedené podla klesajucej zavaznosti.

Organova klasifikacia Vyskyt MedDRA terminoldgia
Infekcie a nadkazy Casté Superinfekcia a vaginalna infekcia
Poruchy krvi a lymfatického Casté Eozinofilia
systému
Menej Casté Pokles poctu leukocytov
Zriedkavé Trombocytopénia, prediZenie
protrombinového ¢asu
Poruchy imunitného systému Zriedkavé Angioedém, anafylakticka reakcia, sérova
choroba
Poruchy nervového systému Casté Zavraty
Menej Casté Stavy zmétenosti, nespavost,, somnolencia,



psychomotoricka hyperaktivita, nervozita a
bolesti hlavy
Gastrointestinalne poruchy Casté Bolesti brucha, hnacka, nauzea, vracanie
Zriedkavé Kolitida a pseudomembranozna kolitida
Nezname Zmena zafarbenia zubov
Poruchy pecene a zI¢ovych ciest | Casté Zvysenie ALT, zvySenie AST
Menej Casté Zvysenie alkalickej fosfatazy v krvi
Zriedkavé Zvysenie hladiny bilirubinu v krvi a
cholestaticky ikterus
Poruchy koze a podkozného Casté Plienkova dermatitida
tkaniva
Menej Casté Vyréazka a urtikaria
Zriedkavé Stevensov-Johnsonov syndrom,
multiformny erytém a pruritus genitalii
Poruchy oblic¢iek a mocovych Menej Casté Zvysenie hladiny moc¢ovinového dusika v
ciest krvi, zvySenie sérového kreatininu
Celkové poruchy a reakcie v Zriedkavé Horucka
mieste podania

Vyrazka a urtikaria boli CastejSie hlasené u deti ako u dospelych. Prejavy a priznaky sa zvycajne
vyvinu niekol’ko dni po zacati lieCby a ustipia niekol’ko dni po jej ukonceni.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Cefzil sa vylucuje primarne oblickami. Pri predavkovani, predovsetkym u pacientov so znizenou
funkciou obliciek, sa mé cefprozil z tela odstranit’ hemodialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, druha generacia cefalosporinov
ATC kod: JOIDC10

In vitro posobi cefprozil na Siroké spektrum grampozitivnych a gramnegativnych baktérii. Jeho
baktericidne ucinky st sposobené inhibiciou syntézy bunkovej steny. /n vitro je cefprozil zvycajne
ucinny proti vicSine kmenov tychto mikrobov:

Grampozitivne aeroby

Stafylokoky vratane Staphylococcus aureus (vratane kmenov produkujtcich penicilinazu), S.
epidermidis, S. saprophyticus, S. warneri (cefprozil je netcinny proti stafylokokom rezistentnym voci
meticilinu);

Streptokoky vratane Streptococcus pyogenes (streptokok skupiny A), S. agalactiae, S. pneumoniae
(vratane vacSiny kmenov stredne rezistentnych voci penicilinu s MIC penicilinu od 0,1 do 1 pg/ml);
streptokoky skupiny C, D, F, G; streptokoky skupiny viridans;

Enterococcus durans, E. faecalis, (cefprozil je neucinny voci E. faecium);

Listeria monocytogenes.

Gramnegativne aeroby:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Moraxella catarrhalis (vratane kmenov produkujucich betalaktamazu), Haemophilus influenzae
(vratane kmenov produkujucich betalaktamazu), Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae (vratane kmenov produkujucich penicilinazu), Proteus mirabilis,
Salmonella sp., Shigella sp., Vibrio sp. (cefprozil je neucinny proti kmeiiom Acinetobacter sp.,
Enterobacter sp., Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia sp., Pseudomonas sp. a
Serratia sp.)

Anaeroby

Bacteroides melaninogenicus, (pozn: va¢Sina kmenov skupiny Bacteroides fragilis je rezistentnych na
cefprozil), Clostridium difficile, C.perfringens, Fusobacterium sp., Peptostreptococcus sp.,
Propionibacterium acnes.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cefprozil sa po peroralnom podani dobre absorbuje bez ohl'adu na prijem potravy. Absolutna
biologicka dostupnost’ je asi 90 %. Farmakokinetiku cefprozilu neovplyviiuje prijem potravy ani
podanie antacida. Nasledujuca tabulka ukazuje priemernu plazmatickl koncentraciu cefprozilu po
podani nala¢no. Mo¢om sa vyluci asi 60 % podanej davky.

Davka Priemerna plazmaticka 8 hodinova exkrécia mocom
koncentracia cefprozilu*
(pg/ml)
Vrchol | 4 hodiny | 8 hodin
=1,5
hodiny
250 mg 6,1 1,7 0,2 60 %
500 mg 10,5 3,2 0,4 62 %
1 000 mg 18,3 8,4 1,0 54 %

*Udaje prezentuju priemernt hodnotu ziskana u 12 zdravych dobrovolnikov muzského pohlavia.
Farmakokinetické udaje sa vztahuji na kapsuly, avSak bioekvivalencia bola preukazana pri
peroralnom roztoku, kapsulach, tabletach a suspenzii v podmienkach nalacno.

Na plazmatické bielkoviny sa viaze priblizne 36 % latky, viazany podiel je nezavisly od koncentracie
v rozsahu 2 — 20 pg/ml. Priemerny pol¢as v plazme u zdravych jedincov je 1,3 hodiny.

Po jednorazovom podani davky 15 alebo 20 mg/kg pacientom s chronickou otitis media sa
koncentracia cefprozilu v stredousnej tekutine pohybovala medzi 0,06 az 8,7 ug/ml. Po 6 hodinach po
podani zotrvavala nad hodnotou MIC vécSiny beznych baktérii vyvolavajtcich zapaly stredného ucha.

U 0s6b s normalnou funkciou obliciek sa neobjavili znamky akumulacie cefprozilu po opakovanych
davkach az do 1 g kazdych 8 hodin pocas 10 dni.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je prediZenie polasu v plazme timerné stupiiu tejto poruchy.
U pacientov s plnou absenciou funkcie obli¢iek je pol¢as cefprozilu v plazme predizeny az na 5,9
hodin. V priebehu hemodialyzy sa skracuje na 2,1 hodin.

U pacientov s poruchou funkcie pe€ene sa nepozorovali Statisticky vyznamné rozdiely
farmakokinetickych parametrov v porovani s kontrolnou skupinou zdravych dobrovolnikov.

Farmakokinetika cefprozilu u deti (vo veku od 6 mesiacov do 12 rokov) bola porovnatel'na s
farmakokinetikou u dospelych.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
V dlhodobych stadiach in vivo sa karcinogénny potencial nehodnotil.
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Pri testovani cefprozilu na vhodnych prokaryotickych alebo eukaryotickych bunkach in vitro alebo in
vivo sa mutagenita nezistila.
Reprodukené stadie neodhalili poskodenie fertility u zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sachar6za

prirodna a umela bananova aréma (obsahuje aromatické latky, prirodné aromatické latky, aromatickt
zlozku, maltodextrin (kukuri¢ny), modifikovany Skrob z voskovej kukurice a edetat disodno-vépenaty)
umeld aréma guarany susena rozpraSovanim

sladka aroma

kyselina citronova

glycin

mikrokrystalicka celul6za

oxid kremicity, koloidny, bezvody

karmelo6za, sodna sol’

aspartam

zIt oranzova (E 110), 1 % trituracia v sachardze

DC Antifoam AF (protipenivé ¢inidlo), 1 % triturdcia v sachar6ze

vanilin

benzoat sodny

polysorbat 80, 1 % triturdcia v sachardze

chlorid sodny

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3  Cas pouzitelnosti

36 mesiacov.

Pripravend suspenzia: 14 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pripravent suspenziu uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C) najviac 14 dni.
FTa$u udrziavajte dokladne uzatvorenu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE fT'asa s polypropylénovym (PP) detskym bezpecnostnym uzaverom, s odmernou lyzickou s
vyznacenim objemu 2,5 ml a 5 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Suspenziu Cefzilu pripravi lekarnik bezprostredne pred vydajom lieku.
Priprava (rekonstiticia) peroralnej suspenzie:



1. FTasku pred pouzitim pretrepte, aby sa prasok uvolnil.

2. Pridajte malé mnozstvo studenej destilovanej vody a poriadne pretrepte.

3. Vodu pridajte az po znac¢ku vyznacenu na fl'aske, dobre pretrepte, aby ste ziskali homogénnu
suspenziu.

4. Nechajte ustat’.

5. Napiste datum exspiracie rekonstituovanej suspenzie na $titok na fl'aske a uchovavajte

v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C (Cas pouzitel'nosti rekonstituovanej suspenzie je najviac 14
dni). Nepouzita suspenzia sa po tomto daitume nesmie pouzit’ a musi sa vratit’ do lekarne.

Takto vznikne 60 ml suspenzie s obsahom 250 mg cefprozilu v 5 ml.
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