Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zinnat, 125 mg, tabletki powlekane
Zinnat, 250 mg, tabletki powlekane
Zinnat, 500 mg, tabletki powlekane

Cefuroximum

Nalezy uwaznie zapozné sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub piekgniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Zinnat i w jakim celugsjjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Zinnat
Jak stosowaZinnat

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywaZinnat

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnpE

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

Zinnat jest antybiotykiem stosowanym u dorostydhieci. Lek dziata niszge bakterie wywotujce
zakaenia. Naley do grupy lekéw nazywanydefalosporynami

Zinnat jest stosowany do leczenia zakan:

. gardia

. zatok

. uchasrodkowego

. ptuc lub klatki piersiowej
. uktadu moczowego

. skory i tkanek mykkich.

Zinnat mae by¢ réwniez stosowany:
. w leczeniu wczesnej postaci choroby z Lyme (borglie zakaenia przenoszonego przez
kleszcze).

Lekarz mae bada, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakaie, a take sprawdzaw trakcie
leczenia czy bakteriegsvrazliwe na lek Zinnat.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zinnat
Kiedy nie stosowd leku Zinnat:

» jesli pacjent ma uczuleniena cefuroksym aksetylu, na ktérykolwielaatybiotykow
cefalosporynowychlub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku gt (wymienionych w
punkcie 6);

« jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzoncegka reakcg uczuleniovg (nadwraliwosé) na
jakikolwiek inny rodzaj antybiotykow beta-laktamogby (penicyliny, monobaktamy lub
karbapenemy).

= J&li powyzsze okolicznéci dotycz pacjentanie powinien on przyjmowat leku Zinnat bez
konsultacji z lekarzem.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Zinnat najeomowic to z lekarzem lub farmaceut

Dzieci

Zinnat nie jest zalecany do stosowania u dzieci wie@ku ponizej 3 miesgcy, poniewa nie jest
znane bezpiechstwo stosowania i skuteczitdeku w tej grupie wiekowe.

W trakcie leczenia lekiem Zinnat najezwrocic uwag;, czy nie wysgpuja takie dolegliwdci, jak
reakcje uczuleniowe, zakenia grzybicze (np. deolzakami) i cezka biegunka (rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego). Zmniejszy to ryzyko pognia sé¢ powiktan. Patrz,Dolegliwosci, na ktére
nalezy zwrocé uwag” w punkcie 4.

Badania krwi

Zinnat mae wptywa na wyniki bada wykrywajacych cukier we krwi oraz badania krwi
nazywanego testem CoombsaliJeacjent ma mié przeprowadzone badania krwi, powinien:
= powiedziat osobie pobierajjcej probki do badan, ze przyjmuje lek Zinnat.

Zinnat a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

* Leki zmniejszajgce ilosé kwasu wzotadku (np. leki zobogtniajace kwaszotadkowy
stosowane w leczenizgag) mog wpltynagé na dziatanie leku Zinnat.
e Probenecyd.
« Doustne leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty).
= Jeeli pacjent przyjmuje wymienione igj (lub podobne) leki, powinigpowiedziet o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Doustnesrodki antykoncepcyjne

Zinnat mae zmniejszaskuteczné doustnychirodkdw antykoncepcyjnych. depodczas
stosowania leku Zinnat pacjentka przyjmuje doustadki antykoncepcyjne, nalg dodatkowo
stosow& mechaniczne metody zapobieganiagiy (np. prezerwatywy). W razieatpliwosci nalezy
skontaktowa sie z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zinnatmoze powodowa zawroty gtowyi inne dziatania niepadane, ktére magostabi& czujna¢
pacjenta.
= Pacjennie powinien prowadzi pojazdéw ani obstugiwat maszyn,jezeli nie czuje si dobrze.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Zinnat

* Zinnat, tabletki powlekane zawiera parabeny, ktdogn powodowa reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pinego).
Zinnat, 125 mq, tabletki powlekane zawiera 0,00152 mg besanu sodu w keej tabletce.
Zinnat, 250 mq, tabletki powlekane zawiera 0,002@Bbenzoesanu sodu wzkiej tabletce.
Zinnat, 500 mq, tabletki powlekane zawiera 0,008@pbenzoesanu sodu wzkiej tabletce.
» Lek zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu to znaczy lek uznagezsi ,wolny od sodu”.

= Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem,czy Zinnat jest lekiem odpowiednim do stosowania u
pacjenta.

3. Jak stosowéd Zinnat

Ten lek nalezy zawsze stosow@zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceutyV przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowéssie z lekarzem lub farmaceyut

Zinnat nalezy przyjmowa¢ po positku. Pomae to zwekszy¢ skutecznéc leczenia.

Tabletki Zinnat nalgy potkrng¢ w cataci, popijagc wods.

Tabletek nie nalezy rozgryzaé, kruszyé¢ ani dzieli¢ - maze to zmniejsz§ skutecznéc leczenia.
Zalecana dawka

Dorosli

Zalecana dawka leku Zinnat wynosi od 250 mg dorG@@wa razy na dehw zalenaosci od
cigzkosci i rodzaju zakaenia.

Dzieci

Zalecana dawka leku Zinnat wynosi od 10 mg/kg mie Wiecej niz 125 mg) do 15 mg/kg mc. (nie
wigcej nz 250 mg) dwa razy na debw zalenasci od:

. cigzkosci i rodzaju zakaenia.

Nie zaleca s stosowania leku Zinnat u dzieci w wieku poriiej 3 miesecy, poniewa nie § znane
bezpieczéstwo stosowania i skuteczstdeku w tej grupie wiekowej.

W zaleznosci od choroby oraz od tego, jak pacjent reagujkeazenie, dawka pogtkowa mae by
zmieniona lub mze by¢ konieczny wgcej niz jeden cykl leczenia.

Pacjenci z chorymi nerkami

Jezeli pacjent ma chore nerki, lekarz seazmiené dawkowanie leku.
> Jeli pacjenta to dotyczy, powinigmowiedzig o tym lekarzowi.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Zinnat

Jezeli pacjent przyjt wicksz niz zalecana dawkieku Zinnat, mog wystpi¢ u niego zaburzenia
neurologiczne, w szczegokw zwieksza sk ryzyko drgawek (napadéw padaczkowych).

= Niezwilocznie naley skontaktowaé sie z lekarzem lub wezwé pogotowie ratunkowe.Jeli
to mazliwe, nalezy pokaz& opakowanie po leku Zinnat.
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Pominiecie zastosowania leku Zinnat

Nie nalezy stosowa& dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomingtej dawki. Nalezy przyja¢
nastprng dawlke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Zinnat
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Zinnat, jeeli nie zaleci tego lekarz.

Istotne jest, aby nie skracé przepisanego okresu stosowania leku Zinnallie naley przerywa
leczenia bez polecenia lekarza, nawgtligpacjent czuje sijuz lepiej. Skrocenie zaleconego okresu
leczenia mee prowadzi do nawrotu choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgalewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wygpia.

Dolegliwasci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage
U niewielkiej liczby os6b przyjmggych Zinnat odnotowano reakailergiczm lub potencjalnie
ciezka reakcg skérrg. Ich objawy mog by¢ nastpujace:

e Ciezka reakcja alergiczna Objawy obejmuj: wypukta, swedzaca wysypke, obrzek, czasami
twarzy lub ust, mogry utrudnia ¢ oddychanie

*  Wysypka na skdrze,mogica przeksztatcasic w pecherzei wygladat jak mate tarcze(ciemna
plamka wsrodku otoczona faiejsz obwodlg z ciemnym pieitieniem wokot krawdzi).

¢ Rozlanezmiany skérnez pecherzamii tuszczacym sie naskorkiem. (Moze by to objaw
zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego maryaazddzielania ginaskérka — choroby
Lyella).

Inne dolegliwasci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage w trakcie przyjmowania leku Zinnat

»  Zakazenia grzybicze.Leki takie, jak Zinnat, magpowodow& nadmierny wzrost démzakow
(Candidg w organizmie, co me prowadzt do zakaenia grzybiczego (np. pleiawek). Ryzyko
wystgpienia tego dziatania niepgdanego jest wksze, jéli lek Zinnat stosuje giprzez dtugi
czas.

e Ciezka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita gruego).Leki takie jak Zinnat mog
powodowd zapalenie okiznicy (jelita grubego), powodage ckzka biegunk, zwykle z krwa
i sluzem, bélami brzucha i ggezka.

* Reakcja Jarischa-Herxheimera.Podczas stosowania leku Zinnat w leczeniu chorobynze
(boreliozy) u niektdrych pacjentow rm®wystpi¢ wysoka temperatura (gmzka), dreszcze,
béle mesni i glowy oraz wysypka na skorze. Jest to tak zavaakcja Jarischa-Herxheimera.
Objawy te zwykle utrzymajsie od kilku godzin do doby.

= J&sli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowa sie
z lekarzem lub piekgniarka.



Czeste dziatania niepaadane
Moga wystpic¢ nie czsciej niz u 1 na 10 pacjentow

. zakaenia grzybicze (np. dgolzakami)
. bol glowy

. zawroty gtowy

. biegunka

. nudndci

« b6l zotadka

Czeste dziatania niepgdane mogce ujawnt sic w wynikach bada krwi:
. zwiekszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia)
. zwiekszenie aktywndci enzymow vgtrobowych

Niezbyt czstedzialania niepazadane
Moga wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 100 pacjentow

. wymioty
. wysypki skorne

Niezbyt czste dziatania niepadane mogce ujawné sie w wynikach bada krwi:

. zmniejszenie liczby ptytek krwi (komérek bigrych udziat w krzeprtiu krwi)
. zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

. dodatni wynik testu Coombsa

Inne dziatania niepazadane
Inne dziatania niepadane wysipuja u bardzo matej liczby pacjentow, ale doktadnest¢ ich
wystepowania jest nieznana:

. cigzka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita ggab
. reakcje alergiczne

. reakcje skérne (w tym gikie)

. wysoka temperatura (gmzka)

. zazbtcenie biatkbwek oczu lub skory

. zapalenie wtroby

Dzialania niepgadane mogce ujawné sie w wynikach bada krwi:
. zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwégtbemolityczna)

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niejgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pjghiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtasz&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsaatel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49
21 309, e-mailndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd Zinnat

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.



Nie przechowywéaw temperaturze powsgj 30°C.
Nie stosowd, jezeli tabletki § pokruszone lub uszkodzone w inny sposab.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta. Zamieszczony na opakowaniu skrét ‘Lot’ oznacza
numer serii.

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadlldlezy zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktdrych s¢ juz nie wwywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Zinnat

Substangj czynry leku jest cefuroksym: kala tabletka powlekana zawiera odpowiednio 125 r&@, 2
mg lub 500 mg cefuroksymu (w postaci aksetylu).

Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystatia, sodu laurylosiarczan, kroskarmeloza sodowa,
olej raslinny uwodorniony, krzemionka koloidalna bezwodatczka: hypromeloza, glikol
propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan (E218pyu parahydroksybenzoesan (E216),
Opaspray biaty M-1-7120J (zawiegay miedzy innymi dwutlenek tytanu (E171) i benzoesan sodu
(E211))

Jak wyglada Zinnat i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Zinnat, 125 mg, Isiate, w ksztaicie kapsutki, gtadkie z jednej syy@raz z
wyttoczeniem ,GX ES5” z drugiej. Tabletki pakowasew blistry Aluminium/Aluminium, w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 6, 10, 12, 14, 16220ub 50 tabletek.

Tabletki powlekane Zinnat, 250 mg, Isiate, w ksztalcie kapsutki, gltadkie z jednej symraz z
wyttoczeniem ,GX ES7” z drugiej. Tabletki pakowasew blistry Aluminium/Aluminium, w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 6, 10, 12, 14, 16220ub 50 tabletek.

Tabletki powlekane Zinnat, 500 mg, Isiate, w ksztalcie kapsutki, gltadkie z jednej sy@raz z
wyttoczeniem ,GX EG2” z drugiej. Tabletki pakowasgew blistry Aluminium/Aluminium, w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 6, 10, 12, 14, 16220ub 50 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny Wytworca
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk 12 Riverwalk
Citywest Business Campus Citywest Business Campus
Dublin 24 Dublin 24
Irlandia D24 YK11
Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

tabletki powlekane 125 mg



Czechy, Dania, Francja, 8fjry, Irlandia, Litwa, Holandia, Polska, RumuniagBacija, Wielka
Brytania — Zinnat
Niemcy — Elobact

tabletki powlekane 250 mg

Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Czechy, Dania,dsa, Finlandia, Francja, ¥gry, Islandia, Irlandia,
Wiochy, totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, HolandiRglska, Rumunia, Stowacja, Stowenia,
Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania — Zinnat

Niemcy — Elobact

Grecja — Zinadol

Wiochy — Oraxim

Portugalia — Zipos

Portugalia — Zoref

tabletki powlekane 500 mg

Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Czechy, Dania,dbsh, Wegry, Irlandia, Wiochy, Lotwa, Litwa,
Luksemburg, Malta, Holandia, Polska, Rumunia, Siga;aStowenia, Hiszpania, Wielka Brytania —
Zinnat

Niemcy — Elobact

Grecja — Zinadol

Wiochy — Oraxim

Portugalia — Zipos

Portugalia — Zoref

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych infornmadggy zwroct sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
tel. (22) 576 9000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021

<logo podmiotu odpowiedzialnego>



