Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zinnat, 125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Cefuroximum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Zinnat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacije wazne przed zastosowaniem leku Zinnat
Jak stosowaé Zinnat

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Zinnat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wpnE

1. Co to jest Zinnat i w jakim celu si¢ go stosuje

Zinnat jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci. Lek dziata niszczac bakterie wywotujace
zakazenia. Nalezy do grupy lekéw nazywanych cefalosporynami.

Zinnat jest stosowany do leczenia zakazen:
gardta

zatok

ucha srodkowego

ptuc lub klatki piersiowe;j

uktadu moczowego

skory i tkanek miekkich.

Zinnat moze by¢ rOwniez stosowany:
o w leczeniu wczesnej postaci choroby z Lyme (boreliozy — zakazenia przenoszonego przez
kleszcze).

Lekarz moze bada¢, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie, a takze sprawdzaé w trakcie
leczenia, czy bakterie sg wrazliwe na lek Zinnat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zinnat

Kiedy nie stosowa¢ leku Zinnat:

e jesli pacjent ma uczulenie na cefuroksym aksetylu, na ktérykolwiek z antybiotykow

cefalosporynowych lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Zinnat (wymienionych w
punkcie 6);



e jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono ci¢zka reakcje uczuleniowa (nadwrazliwo$¢) na
jakikolwiek inny rodzaj antybiotykow beta-laktamowych (penicyliny, monobaktamy lub
karbapenemy).

= Jesli powyzsze okolicznos$ci dotyczg pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Zinnat bez
konsultacji z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Zinnat nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci

Zinnat nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy, poniewaz nie jest
znane bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku w tej grupie wieckowe;.

W trakcie leczenia lekiem Zinnat nalezy zwroci¢ uwage, czy nie wystepuja takie dolegliwosci, jak
reakcje uczuleniowe, zakazenia grzybicze (np. drozdzakami) i cigzka biegunka (rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego). Zmniejszy to ryzyko pojawienia si¢ powiktan. Patrz ,, Dolegliwosci, na ktore
nalezy zwréci¢ uwage” W punkcie 4.

Badania krwi

Zinnat moze wptywac na wyniki badan wykrywajacych cukier we krwi oraz badania krwi
nazywanego testem Coombsa. Jesli pacjent ma mie¢ przeprowadzone badania krwi, powinien:
=  powiedzie¢ osobie pobierajacej prébki do badan, ze przyjmuje lek Zinnat.

Zinnat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

e Leki zmniejszajace ilos¢ kwasu w Zoladku (np. leki zobojetniajace kwas zotadkowy stosowane w
leczeniu zgagi) moga wplynaé na dziatanie leku Zinnat.

e Probenecyd.

o Doustne leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty).

=>» Jezeli pacjent przyjmuje wymienione wyzej (lub podobne) leki, powinien powiedzie¢ o tym

lekarzowi lub farmaceucie.

Doustne Srodki antykoncepcyjne

Zinnat moze zmniejsza¢ skutecznos¢ doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Jesli podczas
stosowania leku Zinnat pacjentka przyjmuje doustne srodki antykoncepcyjne, nalezy dodatkowo
stosowa¢ mechaniczne metody zapobiegania cigzy (np. prezerwatywy). W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zinnat moze powodowac zawroty glowy i inne dziatania niepozadane, ktore moga ostabia¢ czujnosé

pacjenta.
=  Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn, jezeli nie czuje si¢ dobrze.



Wazne informacje na temat niektorych skltadnikow leku Zinnat

Zinnat w postaci zawiesiny zawiera cukier (sacharoze). Nalezy wzig¢ to pod uwagg u pacjentow

z cukrzyca.

Zinnat w postaci zawiesiny zawiera rowniez aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania. Zinnat w postaci zawiesiny
zawiera rowniez alkohol benzylowy (E1519), kt6ry moze powodowac reakcje alergiczne.

5 ml gotowej zawiesiny zawiera 0,021 g aspartamu (E951).

5 ml gotowej zawiesiny zawiera 3,062 g sacharozy.

5 ml gotowej zawiesiny zawiera 6 mg glikolu propylenowego (E1520).

5 ml gotowej zawiesiny zawiera 4,5 mg alkoholu benzylowego (E1519).

=  Nalezy zapytaé lekarza czy lek Zinnat jest odpowiedni dla pacjenta.

3. Jak stosowa¢ Zinnat

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zinnat nalezy przyjmowa¢ po positku. Pomoze to zwickszy¢ skuteczno$¢ leczenia.
Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ butelka.

Odmierzong dawke leku Zinnat w postaci zawiesiny mozna rozcienczy¢ zimnym sokiem owocowym
lub napojem mlecznym, nalezy ja przyjac¢ natychmiast po przygotowaniu.

Leku Zinnat nie nalezy miesza¢ z gorgcymi ptynami.

Doktadna instrukcja przygotowania zawiesiny Zinnat znajduje si¢ na koncu ulotki (patrz Instrukcja
sporzadzania zawiesiny).

Zalecana dawka

DoroSli
Zalecana dawka leku Zinnat wynosi od 250 mg do 500 mg dwa razy na dobg, w zalezno$ci od
cigzkosci 1 rodzaju zakazenia.

Dzieci

Zalecana dawka leku Zinnat wynosi od 10 mg/kg mc. (nie wigcej niz 125 mg) do 15 mg/kg mc. (nie
wigcej niz 250 mg) dwa razy na dobg, w zaleznosci od:

o cigzkosci 1 rodzaju zakazenia

o masy ciata i wieku dziecka, nie wiecej niz 500 mg na dobg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Zinnat u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy, poniewaz nie sg znane
bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku w tej grupie wiekowe;j.

W zalezno$ci od choroby oraz od tego, jak pacjent reaguje na leczenie, dawka poczatkowa moze by¢
zmieniona lub moze by¢ konieczny wigcej niz jeden cykl leczenia.

Pacjenci z chorymi nerkami

Jezeli pacjent ma chore nerki, lekarz moze zmieni¢ dawkowanie leku.
> Jesli pacjenta to dotyczy, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zinnat

Jezeli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Zinnat, moga wystapi¢ u niego zaburzenia
neurologiczne, w szczegdlnosci zwieksza si¢ ryzyko drgawek (napadéw padaczkowych).

=  Niezwlocznie nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub wezwaé pogotowie ratunkowe. Jesli
to mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie po leku Zinnat.

Pominie¢cie zastosowania leku Zinnat

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac
nastepng dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Zinnat
Nie nalezy przerywacé stosowania leku Zinnat, jezeli nie zaleci tego lekarz.

Istotne jest, aby nie skraca¢ przepisanego okresu stosowania leku Zinnat. Nie nalezy przerywac
leczenia bez polecenia lekarza, nawet jezeli pacjent czuje sie juz lepiej. Skrécenie zaleconego okresu
leczenia moze prowadzi¢ do nawrotu choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage
U niewielkiej liczby 0sob przyjmujacych Zinnat odnotowano reakcje alergiczna lub potencjalnie
ciezka reakcje skorng. Ich objawy moga by¢ nastepujace:

e Ciezka reakcja alergiczna. Objawy obejmuja: wypukla, swedzaca wysypke, obrzek, czasami
twarzy lub ust, mogacy utrudnia¢ oddychanie.

e Wysypka na skorze, mogaca przeksztatcac si¢ w pecherze i wyglada¢ jak male tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi).

e Rozlane zmiany skdrne z pecherzami i luszczacym si¢ naskorkiem. (Moze by¢ to objaw
zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka — choroby
Lyella).

Inne dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage w trakcie przyjmowania leku Zinnat

e  Zakazenia grzybicze. Leki takie, jak Zinnat, mogg powodowa¢ nadmierny wzrost drozdzakow
(Candida) w organizmie, co moze prowadzi¢ do zakazenia grzybiczego (np. ple$niawek). Ryzyko
wystgpienia tego dziatania niepozgdanego jest wicksze, jesli lek Zinnat stosuje si¢ przez diugi
CZzas.

e Ciezka biegunka (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego). Leki takie jak Zinnat moga
powodowac zapalenie okr¢znicy (jelita grubego), powodujace ciezka biegunke, zwykle z krwia
i $luzem, bélami brzucha i gorgczka.

e Reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Zinnat w leczeniu choroby z Lyme
(boreliozy) u niektorych pacjentow moze wystapi¢ wysoka temperatura (goraczka), dreszcze,



bole migsni i glowy oraz wysypka na skorze. Jest to tak zwana reakcja Jarischa-Herxheimera.
Objawy te zwykle utrzymuja si¢ od kilku godzin do doby.

> 4 Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowa¢

sie z lekarzem lub pielegniarka.
Czeste dzialania niepozadane
Mogg wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow:

zakazenia grzybicze (np. drozdzakami)
bol glowy

zawroty glowy

biegunka

nudnosci

bol zotadka

Czeste dziatania niepozgdane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:

. zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia)
. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow:

. wymioty
. wysypki skorne

Niezbyt czeste dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

. zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi)
. zmnigjszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

. dodatni wynik testu Coombsa

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystepuja u bardzo matej liczby pacjentéw, ale doktadna czestos¢ ich
wystepowania jest nieznana:

cigzka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego)
reakcije alergiczne

reakcje skorne (w tym cigzkie)

wysoka temperatura (goraczka)

zaz6tcenie biatkwek oczu lub skéry

zapalenie watroby

Dziatania niepozgdane mogace ujawnic¢ si¢ w wynikach badan krwi:
. zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwistos¢ hemolityczna)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl



Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Zinnat

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Granulat (lek przed dodaniem wody) przechowywaé w temperaturze do 30°C.

UWAGA! Przygotowana do uzycia zawiesine w butelce (lek po dodaniu wody) nalezy
przechowywaé przez caly czas w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C), nie dluzej niz 10 dni.

Nie zamrazad.
Nie stosowa¢ leku Zinnat jesli widoczne sg oznaki zepsucia.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zamieszczony na opakowaniu skrot ‘Lot” oznacza
numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zinnat

- Substancjg czynna leku jest cefuroksym: 5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 125 mg
cefuroksymu w postaci cefuroksymu aksetylu.

- Pozostale skladniki leku to: aspartam (E951), guma ksantan, acesulfam potasowy (E950),
powidon K30, kwas stearynowy, sacharoza, aromat owocowy Tutti Frutti (zawierajacy miedzy
innymi glikol propylenowy (E1520) oraz alkohol benzylowy (E1519)).

Pozostate wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Zinnat, patrz punkt 2.

Jak wyglada Zinnat i co zawiera opakowanie

Zinnat jest granulatem do sporzadzania zawiesiny doustnej dostarczanym w butelkach z oranzowego
szkta w tekturowym pudetku. Do kazdego opakowania dotgczona jest miarka do odmierzania wody
oraz plastikowa tyzka miarowa lub strzykawka dozujaca do odmierzania i podawania leku. Do
sporzadzenia zawiesiny nalezy uzy¢ wody i oryginalnych granulek dostarczonych w butelce. Po
dodaniu wody butelka zawiera odpowiednio 40 ml, 50 ml, 60 ml, 70 ml, 80 ml lub 100 ml zawiesiny.
W tabeli ponizej podano objetos¢ wody jaka nalezy doda¢ w celu sporzadzenia zawiesiny.

Opakowanie zawiera nadwyzke leku, umozliwiajaca pobranie wymaganej ilosci dawek leku.

Objetosé¢ zawiesiny C _
(z nadwyzka)* Objetos¢ dodawanej wody
40 ml (50 mI) 17 ml
50 ml (60 mI) 20 ml
60 ml (70 mI) 23 ml
70 ml (80 mI) 27 ml
80 ml (90 ml) 30 ml
100 ml (120 ml) 37 ml

Objetosc¢ koncowa zawiesiny, uwzgledniajgca nadwyzke.

6



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Trading Services
12 Riverwalk Limited
Citywest Business Campus 12 Riverwalk
Dublin 24 Citywest Business Campus
Irlandia Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

Lek farmacevtska druzba d. d. (Lek
Pharmaceuticals d. d.)

Verovskova ulica 57

Ljubljana, 1526

Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria, Czechy, Estonia, Francja, Wegry, Irlandia, Wtochy, Lotwa, Litwa, Malta, Holandia, Polska,
Rumunia, Stowacja, Stowenia, Wielka Brytania — Zinnat

Niemcy — Elobact

Wtochy — Oraxim

Portugalia — Zipos

Portugalia — Zoref

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.

tel. (22) 576 9000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Instrukcja sporzadzania zawiesiny

Wstrzasnaé butelka z lekiem w celu rozluznienia zawarto$ci.
N\ Caly granulat znajdujacy si¢ w butelce powinien by¢ sypki.
Zdjac zakretke i folie zabezpieczajaca. Jesli folia jest
i uszkodzona lub jej nie ma, produkt nalezy zwrdcic
b farmaceucie.




Dolaczona do opakowania miarke napelni¢ do kreski
chlodng woda. Uprzednio przegotowana woda musi zostaé
schlodzona do temperatury pokojowej przed dodaniem do
granulatu. Nie miesza¢ leku Zinnat granulat do sporzadzania
G zawiesiny doustnej z gorgcymi lub cieptymi ptynami. Nalezy

uzy¢ chtodnej wody, by zapobiec zbytniemu zgestnieniu
zawiesiny.

Przela¢ cala odmierzong objetos$¢ chlodnej wody z miarki
do butelki z granulatem. Zakrecié¢ butelke. Pozostawi¢
butelke w pozycji pionowej pozwalajac by caty granulat
wchtongt wode; powinno to zajaé okoto 1 minuty.

Odwroci¢ butelke dnem do géry i mocno wstrzasaé (co
najmniej przez 15 sekund) dopoki wszystkie granulki nie
zmieszajg si¢ z woda.

Odwraci¢ butelke do pionowej pozycji, zakretkg do gory i

\j
ponownie mocno wstrzgsaé¢ Co najmniej przez 1 minute

S @ dopdki wszystkie granulki nie zmieszajg si¢ z woda.
Sporzadzong zawiesing natychmiast umiesci¢ w lodéwce w
" temperaturze 2°C do 8°C (nie zamrazac) i pozostawi¢ tam na
co najmniej 1 godzine przed podaniem pierwszej dawki.

Opakowanie leku Zinnat moze by¢ dostarczane ze strzykawka dozujaca przeznaczong do podawania
leku dzieciom, ktore nie moga korzystaé z tyzki miarowej. Strzykawka dozujgca przeznaczona jest do
doktadnego odmierzania i doustnego podawania leku.

Zdja¢ zakretke. Pozostawic ja w bezpiecznym miejscu.

Mocno trzymajac butelke weisnaé tacznik do szyjki butelki.

Koncéwke strzykawki nalezy umiesci¢ stabilnie we wglebieniu tacznika.

Odwroci¢ butelke dnem do gory.

Odciagnac¢ tlok strzykawki do dotu, az do nabrania pierwszej porcji petnej dawki leku

przepisanej przez lekarza.

Odwroci¢ butelke (szyjka ku gorze) i wyjaé strzykawke z tacznika.

7. Strzykawke nalezy ostroznie wlozy¢ dziecku do ust umieszczajac jej koncowke przy
wewnetrznej stronie policzka. Nastepnie wolno naciskajac tlok, ostroznie podawac
zawiesing dajac dziecku czas na jej potknigcie. Nie nalezy zbyt mocno naciskac tloka
strzykawki ani podawaé zawiesiny na tylng $cianke gardta, aby nie doszto do zakrztuszenia.

8. Nalezy ponownie wykonywa¢ czynnosci opisane w punktach 3 do 7 az do podania dziecku
peinej dawki leku przepisanej przez lekarza.

9. Po uzyciu strzykawke nalezy wyja¢ z butelki i dokladnie przepluka¢ czysta woda.
Pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia przed nastepnym uzyciem.

10. Zakrgci¢ doktadnie butelke zakretka. Lacznik pozostawi¢ w szyjce butelki, nie wyjmowac.

agrwdE
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	 Reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Zinnat w leczeniu choroby z Lyme (boreliozy) u niektórych pacjentów może wystąpić wysoka temperatura (gorączka), dreszcze, bóle mięśni i głowy oraz wysypka na skórze. Jest to tak zwana reakcja Ja...
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