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Darman vasitasinin istifadasi {izra talimat (xastalar tigiin)

ZINNAT 250 mgq, 500 mq ortiiklii tabletlor
ZINNAT

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Cefuroxim

Tarkibi

Tasiredici madda.: 1 tabletin tarkibinds 250 mq va ya 500 mq sefuroksim (300,72 mq vo ya
601,44 mq sefuroksim aksetil soklinds) vardr.

Komak¢i maddalor: mikrokristallik selliiloza, natrium kroskarmelloza (Tip A), natrium lauril
sulfat, hidrogenlasdirilmis bitki yagi, susuz kolloidal silisium dioksid.

Ortiik: hipromelloza, propilenqlikol, metilparahidroksibenzoat (E218), propil-
parahidroksienzoat (E216), Opasprey Ag M-1-7120J (hipromelloza, titan
dioksid (E171), natrium benzoat (E211), metillosmis sonaye spirtlari,
tomizlonmis su).

Tasviri

Ag va ya agimtil rongli, kapsul formali, iki torafi qabariq, ag sulu asash 6rtiiyii olan tabletlordir.
Tabletlorin bir torafi hamar olub, digar torafinds 250 mq tabletlords “GX ES7”, 500 mq tabletlorda
ise “GX EG2” isaralari hokk olunmusdur.

Farmakoterapevtik qrupu

Sistem istifado {i¢lin antibakterial preparatlar. Digor beta-laktam antibakterial preparatlar. Ikinci
nasil sefalosprinlar. Sefuroksim.

ATC kodu: JO1DCO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Qazamlmus rezistentliyin yayilmasi cografi makandan va vaxtdan asili olub, sec¢ilmis névler {igiin
¢ox yiiksok ola biler. Xisusilo agir daracali infeksiyalarin miialicosi zamani rezistentliyin yerli
gostaricilari nazars alinmalidir.

Sefuroksim aksetilin kliniki effektivliyi niimayis etdirilon klinik todgigatlarda Sefuroksima
qars1 in vitro hassasliq gosteran mikroorqanizmlar ulduz isarasi ils geyd olunmusdur (*)
Daha ¢ox rast galinon hassas novlor

Qram miisbat aeroblar

Staphylococcus aureus (metisillino hassas)*
Koaqulaza neqativ stafilokok (metisillina hossas)
Streptococcus pyogenes*

Beta hemolitik streptokoklar

Qrammonfi aeroblar




Haemophilus influenzae* vo ampisillino davamli stammlar

Haemophilus parainfluenzae*

Moraxella catarrhalis*

Neisseria gonorrhoea™ penisillinaza vo geyri-penisillinaza sintez edon stammlar

Qrammiisbat anaeroblar
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Spiroxetlor
Borrelia burgdorferi*

Qazanilmis rezistentlik gostors bilocok mikroorqanizmlar

Qrammiisbat aeroblar
Streptococcus pneumoniae*

Qrammonfi aeroblar

Citrobacter spp. C. freundii istisna olmagla

Enterobacter spp. E. aerogenes va E. cloacae istisna olmaqla
Escherichia coli*

Klebsiella spp. vo Klebsiella pneumoniae daxil olmagla*
Proteus mirabilis

Proteus spp. (P. penneri vo P. Vulgaris istisna olmagla)
Providencia spp.

Qrammiisbat anaeroblar
Clostridium spp.

Qrammiisbat anaeroblar
Bacteroides spp. (B. Fragilis istisna olmagqla)
Fusobacterium spp.

Ivvalcadan davamli olan mikroorqanizmlor

Qrammiisbat aeroblar
Enterococcus spp. (E. faecalis va E. Faecium daxil olmagla)
Listeria monocytogenes

Qrammonfi aeroblar
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Campylobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Morganella morganii

Proteus penneri

Proteus vulgaris
Pseudomonas spp. (Pseudomonas aeruginosa daxil olmagqla)
Serratia spp.
Stenotrophomonas maltophilia

Qrammiisbat anaeroblar
Clostridioides difficile

QOrammoanfi anaeroblar
Bacteroides fragilis

Digor:
Chlamydia névlori




Mycoplasma ndvlori
Legionella novlori

Farmakokinetikasi

Absorsiyast

Agizdan gobul edildikdon sonra Zinnat mado-bagirsaq traktindan todricon absorbsiya olunaraq,
bagirsagin selikli gisasinda vo ganda siiratlo hidrolizo ugrayir, sefuroksim gqan dovranina azad
olunur.

Optimal absorbsiya yemokdon az sonra gobul edildikdon sonra bag verir.

Qobuldan sonra Zinnat tabletlorinin zordabda on yiiksok haddi (125 mq doza {i¢iin 2,1 mq/l, 250 mq
doza ti¢iin 4,1 mq/l, 500 mq doza tigiin 7,0 mqg/l vo 1 q doza ii¢lin 13,6 mq/l) yemoklo birlikds isti-
fadodon sonra toxminon 2-3 saat arzindo miisahido olunur.

Paylanmasi

Ziilallarla birlogmasi istifado qaydasindan asili olaraq 33-50% arasinda dayisir.

Metabolizmi

Sefuroksim metabolizmo ugramur.

Xaric olmasi

Zordabda yarimparcalanma dovrii 1-1,5 saat arasindadir.

Sefuroksim yumagqciq filtrasiyasi vo borucuq sekresiyasi vasitosilo xaric olunur. Yanasi olaraq pro-
benesidin tayin olunmasi zordabda konsentrasiya-zaman ayrisinin altindaki sahani 50% artirir.
Boyrak ¢catismazligi

Sefuroksimin farmakokinetikas1 miixtolif doracali boyrok ¢atismazlig1 olan xostolords todqiq olun-
musdur. Sefuroksimin yarimxaricolma dovrii boyrak funksiyasinin azalmasina miivafiq olaraq artir,
bu iso elo xostolordo dozanin doyismosi {i¢lin tovsiyoloro asas verir (bax “Doza va istifads
qaydast”). Hemodializdo olan xastalords dializin avvealinds orqanizmdos olan sefuroksimin 60%-i 4
saatliq dializ orzindo xaric olunur. Buna goro do hemodializ bitdikdon sonra olavo olaraq tok doza
sefuroksim toyin olunmalidir.

Istifadasina gostorislor

Zinnat bakterisid sefalosporin qrupundan olan sefuroksimin agizdan gobul edilon prodormani olub,

bir ¢ox B-laktamazalara davamlidir va genis spektrli qram miisbat vo qram manfi mikroorqanizm-

lora qarsi aktivdir.

O, hassas bakteriyalarin toratdiyi infeksiyalarin miialicasi ti¢lin tayin olunur. Zinnata qars1 hassasliq

cografi mokana vo zamana goro doyisir vo antibiotiklorin toyini iizro yerli rosmi tolimatlara,

homginin yerli hossasliq gostoricilorine osason istifado olunmalidir (bax  “Farmakoloji

xtisusiyyatlori, Farmakodinamika™).

Gostarislora agagidakilar aiddir:

— Yuxari tonoffiis yollarinin infeksiyalari, masslon, orta qulagin kaskin otiti, koskin bakterial
sinusit, kaskin streptokokk tonzillit v faringit kimi qulaq, burun va bogaz infeksiyalari,

— Asagi tonoffiis yollarinin infeksiyalari, masslon sotolcom, agciyarlorin xroniki obstruktiv
xastaliyinin kaskinlogmasi;

— Sidik-cinsiyyat yollarinin infeksiyalari, masolon pielonefrit, sistit;

— Dari vo yumsaq toxumalarin agirlasmamais infeksiyalari;

— Qonorreya, koskin agirlasmamis qonokok uretriti vo servisit;

— Erkon agkar edilmis Laym xastaliyinin miialicasi,

Sefuroksimin homginin parenteral istifado iigiin natrium duzu da (Zinasef) movcuddur. Bu, klinik

gostoris oldugu halda eyni antibiotikdon istifade ederok, peroral terapiyadan parenteral terapiyaya

ke¢moyo imkan verir.

Mogsodo uygun olduqda, pnevmoniya vo agciyorlorin xroniki obstruktiv xostoliyinin

koskinlogmosinin miialicasi ti¢giin Zinaseflo (narium sefuroksim) parenteral miialicodon sonra Zin-

natin istifadesi effektivdir.

Iks gostarislor

Sefalosporin qrupundan olan antibiotiklors, sefuroksimo vo ya komok¢i maddolora garsi hossasligi
olan xostolor. Anamnezds digor beta-laktamlara qars1 (penisillinloro, monobaktamlara vo
karbapenimlora) agir yiiksok hossasliq (masolon, anafilaktik reaksiya).



Xiisusi gostorislar vo ehtiyat todbirlori

Penisillin vo ya digor beta-laktamlara qars1 allergik reaksiyalar1 olan xastolords xiisusilo ehtiyath
olmaq lazimdir.

Digor antibiotiklor kimi, Zinnat da Candida gobeloyinin hoddinden artiq ¢oxalmasina sobob ola
bilor. Uzun miiddatli istifadasi digor geyri-hassas mikroorganizmlorin artmasi ilo naticolona bilar,
(mosolon, enterokoklar vo Clostridium difficile), bu iso miialiconin dayandirilmasina sabab ola bilar.
Antibiotiklorin istifadssi ilo slagadar agriliq deracesine gors yilingiil doeracadon hayat tigiin tohliikali
doracoys gador psevdomembranoz kolitin yaranmasi haqqinda molumat verilmisdir. Buna goérs do,
antibiotik istifadosi miiddotindo vo ya sonra ishal omolo golon xostolordo bu diagnoz nozoros
alinmaldir. Uzun miiddet davam edon, shomiyyatli doracado tez-tez ishal bag verirss, yaxud xastado
qarinda sancilar varsa, miialico dorhal dayandirilmali vo xoasto daha otrafli miiayino olunmalidir.
Peristaltikani zoiflodon preparatlardan istifado etmok olmaz.

Laym xostoliyinin miialicosi zaman1 Zinnatin istifadosindon sonra Yarig-Herkshaymer reaksiyasi
miisahido oluna bilor. Bu, Laym xostsliyinin téradicisi olan Borrelia burgdorferi spiroxetino qarsi
Zinnatin birbaga bakterisid tosiri ilo olagodardir. Xostolor molumatlandirilmalidir ki, bu reaksiya
Laym xoastoaliyinin antibiotiklorlo miialicasinin tipik naticosidir vo adoton 6z-6ziino kegir.

Ardicil terapiya zamani peroral terapiyaya ke¢id infeksiyanin agirliq doracoesindon, pasiyentin
kliniki voziyyatindon vo toradici patogenlorin hassasligindan asilidir. ©gor 72 saat orzindo kliniki
yaxsilagsma miisahido olunmursa, parenteral miialico davam etdirilmolidir.

Ardicil terapiyaya baslamazdan ovval natrium sefuroksimin istifadssi iizrs tolimat ilo tanis olun.

Digor dorman vasitalori ils qarsihiqh tasiri

Acqarmna istifado ilo miigayisodo modo tursulugunu azaldan preparatlar acqarina voziyyatlo
miiqayisodo Zinnatin biomonimsaonilmasinin daha asagi olmasina sobob ola bilor vo qida
gabulundan sonra giiclonmis absorbsiya effektini poza bilor.

Digor antibiotiklor kimi Zinnat bagirsaq florasina tosir edorak, estrogenin reabsorbsiyasini vo
kombinoolunmus oral kontraseptivlorin effektivliyini azalda bilor.

Peroral antikoaqulyantlarla birgs istifadosi BNN-in artmasina sobab ola bilar.

Ferrisianid testi yanlis monfi notico vers  bildiyi iiglin, Zinnat qobul edon xostolordo
qanda/plazmada qliikkoza soviyyasini toyin etmok {igiin qliikoza oksidaza vo ya heksokinaza
metodlarindan istifado etmok tovsiyo olunur. Bu antibiotik kreatinin ii¢lin alkalin pikrat testino tosir
etmir.

Uygunsuzluglar

Uygunlugla bagl tadqiqatlarin olmadigini nozers alaraq, sefuroksim aksetil digor dorman vasitolori
ilo qarigdirilmamalidir.

Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilalik

Zinnatin istifadasi ilo alagali embriopatik vo ya teratogen tosirlorlor barads eksperimental dalillor
movcud deyil, lakin hamiloliyin ilk aylarinda ehtiyatla istifado olunmalidir.

Laktasiya

Sefuroksim ana siidiino kecir, buna goro do ana siidii ilo gidalandiran gadinlarda istifadosi zamani
ehtiyatli olmaq lazimdir.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatinog tasiri
Bu dorman vasitosi basgicollonmo yarada bildiyi iigiin, xostolora noqgliyyat vasitolorini vo digor
mexanizmlari idara edorkon ehtiyatli olmast haqqinda xobardarliq edilmalidir.

Istifads qaydas1 vo dozas
Miialico kursu adoton 7 giindiir (5-10 giin). Har bir infeksiyanin miialicasi {igiin sefuroksinin dozasi
secilorkon asagidakilar nozore alinmalidir:
e Gozlonilon patogen toradicilor vo onlarin sefuroksim aksetilo garst ehtimal olunan hassasligi
e infeksiyanin agirliq dorocasi vo infeksiya nahiyosi
e Asagida gostorildiyi kimi, xostonin yasi, ¢okisi vo boyroklorin funksiyasi



Miialico miiddati infeksiyanin tipindon va xastonin mialicoys qarsi verdiyi cavab reaksiyasindan
asilidir vo tovsiys olunandan daha uzun miiddat istifado olunmamalidir.

Optimal absorbsiya li¢lin Zinnat yemokdon sonra toyin olunmalidir.

Boyiiklor va ¢akisi 40 kq-dan ¢ox olan usaqlar

Gostarislor Doza

Kaskin tonzillit va faringit 250 mq giinds 2 dofo
Orta qulagin kaskin otiti 500 mq giinda 2 dofo
Kaskin bakterial sinusit 500 mq giinds 2 dofa

Xoastaxanadan xaric pnevmoniya

Agciyarlorin xroniki obstruktiv xastaliyinin

kaskilosmasi

Sidik yollarinin infeksiyalari 250 mg-500 mq giinds 2 dofo

Agwrlasmamis qonorreya 1 q tok doza soklindo

Dori va yumsaq toxumanin infeksiyalari 250 mg-500 mq giinds 2 dofs

Boyiiklorda va 12 yagdan yuxart usaqlarda 500 mq giinds 2 dofs, 14 giin orzindo, (10-21
Laym xastaliyi giin)

Ardicil terapiya

Hom parenteral, hom do peroral terapiyanin miialico miiddoti infeksiyanin agirliq deracesindon va
xostonin kliniki voziyystindon asilidir.

Satalcom

1,5 q Zinasef glindo 3 dofo vo ya 2 dofo (venadaxili (i.v.) vo ya ozolodaxili (i.m.)) 48-72 saat or-
zindo, daha sonra Zinnatla (sefuroksim aksetil) peroral terapiya, 500 mq giinds 2 dofs, 7-10 giin
orzinda.

Agciyarlarin xroniki obstruktiv xastaliyinin kaskinlogmasi

750 mq Zinasef giindo 3 vo ya 2 dofo (i.v. vo ya i.m) 48-72 saat orzindo, daha sonra Zinnatla (se-
furoksim aksetil) peroral terapiya, 500 mq giinds 2 dofa, 5-10 giin arzindo.

Badon ¢akisi 20-40 kq olan usaqlar

Zinnat tabletlori ozilmomali vo bdliinmamalidir, bu sabobdaon tabletlori uda bilmoyon daha az yagh
usaqglar mialicasi {i¢lin uygun deyil. Buna goro do sefuroksim aksetil suspenziyasi biitov tableti
uda bilmoayon xastolor ii¢lin tovsiys olunur.

Gostarislor Doza

Kaskin tonzillit vo faringit 250 mq giinds 2 dofo

Orta qulagin koskin otiti 250 mq giindos 2 dofodon, 500 mq giinds 2
dofoyo godor

Kaskin bakterial sinusit

Xastoxanadan xaric infeksiya

Sidik yollarinin infeksiyalari

Dari va yumsaq toxumanin infeksiyalari

12 yasdan asagi usaqlarda Laym xastaliyi 250 mq gilinds 2 dofodon 500 mq giinds 2 dofoyo
godaor, 14 giin arzinds (10-21 giin arasi)




Boyrak ¢atismazlig

Sefuroksim asason boyroklor vasitasilo xaric olunur. Ohomiyyatli doracods bdyrak ¢atigmazligi olan
xastolords sefuroksimin dozasi onun daha asagi sekresiyasin1 kompenss etmak {i¢iin azaldilmalidir
(asagidaki cadvala bax).

Kreatinin klirensi T 112 (saat) Tovsiys olunan doza
>30 ml/doq 14-24 Dozani doyismoya ehtiyac yoxdur, standart doza 125-
500 mq, giinds 2 dofo
10-29 ml/doq 4.6 Standart fordi doza, hor 24 saatdan bir
<10 ml/daq 16.8 Standart fordi doza, hor 48 saatdan bir
Hemodializ zamani 2-4 Hor dializin sonunda slaveo olaraq tok doza soklindo
standart fordi doza toyin olunmalidir

Ilava tasirlari

Zinnatin slavo tasirlori adoton yiingiil deracali olub, kegicidir.

Olava tosirlorin rastgolma tezliyino goro asagida gostorilon kateqoriyalari hesablamalara asaslanir,
belo ki bir ¢ox olavo tasirlorin rastgolms tezliyin hesablamaq {i¢iin miivafiqg malumatlar (plasebo
noazaratli todgigatlar) moveud deyil. Bundan olave, Zinnatin gobulu ilo bagl yaranan slava tosirlorin
rastgolmo tezliyi gostorislordon asili olaraq doyiso bilor.

Boyiik klinik tadqgigatlardan alinan molumatlar ¢ox tez-tez vo nadir rast golinon olava tosirlorin te-
zliyini hesablamagq ti¢iin istifado olunmusdur. Digor slava tosirlorin tezliyi (masalon, <1/1000 da
bas veranlor) asason past-marketing molumatlarla miioyyon edilmisdir vo hoqiqi rastgalma tezli-
yindon daha ¢ox molumatlarin verilmo tezliyino osaslanir. Plasebo-nozaratli todgiqatlardan molu-
matlar aldo olunmamisdir. Rastgalma tezliyi kliniki todqgiqatlardan hesablanan hallarda bu malu-
matlar preparatla bagli molumatlara osaslanmisdir (todqiqatci qiymotlondirmasi).

Rastgolmo tezliyinin tosnifati asagdaki kimidir:
Cox tez-tez >1/10

Tez-tez >1/100 - <1/10

Bazon >1/1000 - <1/100

Nadir >1/10 000 - <1/1000

Cox nadir <1/10 000

Mbalum deyil

Infeksiyalar

Tez-tez: Candida gdbalayinin haddindaen artiq goxalmasi

Molum deyil: Clostridium difficile hoddindon artiq ¢oxalmasi

Qan va limfa sisteminin pozgunluglari

Tez-tez: Eozinofiliya

Bozon: Miisbot Kumbs testi, trombositopeniya, leykopeniya (bozon dorin)
Cox nadir: Hemolitik anemiya

Sefalosporinlor qirmiz1 qan hiiceyralorinin membran sothine absorbsiya olunan sinifdir vo preparata
qarst omalo golon anticisimlorlos reaksiya girarak (bu isa qanin ¢arpaz miiayinasina tosir edir)
miisbot Kumbs testinin alinmasina, ¢ox nadir hallarda iso hemolitik anemiyaya sabob olur.

Immun sistemin pozgunluglar:

Hiperhossasliq reaksiyalari

Bozon: Daorido sopgilor

Nadir: Ovrs, qasinma

Cox nadir: dorman qizdirmasi, zordab xostoliyi, anafilaksiya, Yarig-Herkshaymer
reaksiyasi

Sinir sisteminin pozgunluglar

Tez-tez: Basagrisi, basgicollonmo

Moada-bagirsaq pozgunluglar:
Tez-tez: Ishal, iirokbulanma, qarinda agr1 kimi mads-bagirsaq pozgunluqlari




Bozon: Qusma

Nadir: Psevdomemranoz kolit (bax “Xobardarliqlar va ehtiyat tadbirlori”)

Qaraciyar va od yollari pozgunluglar

Tez-tez: Qaraciyaor fermentlorinin saviyyesinin kecici olaraq artmasit [ALT (SGPT),
AST (SGOT), LDH]

Cox nadir: Sariliq (esason xolestatik), hepatit

Doari va darialti piy toxumasimin pozgunluglar

Cox nadir: Coxformal1 eritema, Stivens-Conson sindromu, toksiki epidermal nekroliz

(ekzantematoz nekroliz), angionevrotik 6dem
Homcinin Immun sistemi xastoliklarina bax.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin asilmasinin simptomlari: Sefalosporinlorin doza hoddinin asilmasi qicolmalarla
naticalons bilacok beyin qiciglanmasina sabob ola biloar.

Miialicasi

Sefuroksimin zordabdaki soviyyasi hemodializ va peritoneal dializ vasitasilo azaldila bilar.

Buraxihis formasi

10 tablet, soyuq tisulla formalagmis aliiminium laminat materialdan vo sort aliiminium folga/istilik
mohtirlii lakl ortiikdon ibarot ikigat folgali blisterds. 1 blister, i¢lik vorage ilo birlikdo karton
qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-don yliksok olmayan temperaturda vo usaqlarin oli catmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Saxlama soraiti qablasdirmanin {izorinds otrafli tosvir edilmigdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg1
Glaxo Operations UK Limited*, Birlogmis Kralliq
(Harmire Road, Barnard Castle, Durham, DL12 8DT, Birlogmis Kralliq)

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Glaxo Wellcome UK Limited, Birlogmis Kralliq
(980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Birlogsmis Kralliq)

Azarbaycan Respublikasi srazisindd mahsulun keyfiyyati ilo istehlak¢ilarin iddialarii gabul
edon va farmakonazarat masalalori iizra moasul taskilatin adi va iinvan

“Zeytun Pharmaceuticals”.

AZ1000, Azorbaycan, Baki sohori, Zorifo Oliyeva kiigasi 41, «BEGOC» Biznes Morkozi.

Telefon: +994124047885 (359).

Mob: +994512251225.

Elektron {invan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az; 0ax70065@gsk.com

*GSK sirkotlor qrupunun tizvi

“Ticarat nisanlar1 GSK sirkotlor qrupuna moxsus vo ya lisenziyalidir”.
“©2020 GSK sirkatlar qrupu va ya onun lisenziyasi sahibi”.
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