ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Uwagal!
Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Zinnat, 250 mg, tabletki powlekane
(Cefuroximum)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zinnat 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zinnat
Jak stosowac lek Zinnat

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Zinnat

Inne informacje

kW=

1. CO TO JEST LEK ZINNAT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Aksetyl cefuroksymu - substancja czynna leku Zinnat, jest w organizmie przeksztatcany

do antybiotyku z grupy cefalosporyn II generacji (J 01 DA 06 wg klasyfikacji ATC). Stuzy do
podawania doustnego.

Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego polega na hamowaniu syntezy $ciany komorkowej
drobnoustroju przez wiazanie biatek bioracych udziat w tym procesie.

Lek Zinnat w postaci tabletek powlekanych wskazany jest do stosowania w leczeniu zakazen

wywotanych przez bakterie wrazliwe na cefuroksym:

m zakazenia gornych drég oddechowych - zapalenie gardta, zapalenie krtani, angina oraz
zapalenie zatok obocznych nosa;

m zakazenia dolnych drog oddechowych - ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewlektego
zapalenia oskrzeli, bakteryjne zapalenie phuc;

m  zapalenie ucha Srodkowego;

m zakazenia ukladu moczowego - odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza
moczowego, cewki moczowe;j;

m  zakazenia skory i tkanek migkkich - czyraczno$¢, ropowica, liszajec;

m  rzezjczka - ostre niepowiklane zapalenie cewki moczowej, zapalenie szyjki macicy;

m choroba z Lyme (borelioza), wczesna faza oraz zapobieganie jej p6znym powiktaniom
u dorostych i dzieci powyzej 12 lat.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZINNAT

Kiedy nie stosowa¢ leku Zinnat

Nie nalezy stosowac leku Zinnat, tabletki powlekane, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata
nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku lub nadwrazliwo$¢ na antybiotyki

cefalosporynowe.
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Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Zinnat
Szczegolnie ostroznie antybiotyk nalezy stosowac u pacjentdéw, u ktorych stwierdzono reakcije
alergiczna na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe.

Podobnie jak w przypadku leczenia innymi antybiotykami, stosowanie cefuroksymu moze
powodowac¢ nadmierny wzrost drozdzakow chorobotwodrczych. Przedluzone stosowanie cefuroksymu
moze powodowac takze nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii, co moze powodowac koniecznos¢
przerwania kuracji.

Jesli w okresie stosowania leku Zinnat u pacjenta wystapi biegunka, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
Znane sa przypadki rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego po stosowaniu antybiotykdéw o
szerokim zakresie dziatania, dlatego wazne jest wzigcie pod uwagg tej mozliwosci u pacjentow, u
ktorych wystapita biegunka (zwlaszcza cigzka lub uporczywa) w trakcie leczenia antybiotykami lub
po jego zakonczeniu.

W lekkich przypadkach wystarczy odstawienie antybiotyku. W cigzszych podaje si¢ doustnie
metronidazol lub wankomycyng. Przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych perystaltyke
jelit lub innych dziatajacych zapierajaco.

Podczas stosowania aksetylu cefuroksymu w chorobie z Lyme (borelioza) moze wystapi¢ reakcja,
objawiajaca si¢ goraczka, dreszczami, bolami gtowy 1 migsni, przyspieszona czynnos$cia serca i
oddechu (tak zwana reakcja Jarischa-Herxheimera). Jest to czgsta reakcja, ustgpujaca samoistnie,
bedaca wynikiem dziatania cefuroksymu lub innego antybiotyku na komorke bakterii wywotujace;j
boreliozg.

Podczas stosowania terapii sekwencyjnej moment zmiany antybiotyku na posta¢ doustna zalezy od
nasilenia zakazenia, stanu klinicznego pacjenta oraz wrazliwo$ci bakterii wywotujacej zakazenie.
Zmiany takiej dokona lekarz jedynie wtedy, gdy nastapi wyrazna poprawa stanu pacjenta. Jezeli nie
ma poprawy stanu zdrowia pacjenta w ciagu 72 godzin stosowania leczenia pozajelitowego, nalezy
zwrécic sig do lekarza, ktory zweryfikuje sposob leczenia.

Stezenie cefuroksymu w surowicy zmniejsza si¢ po dializach.

Stosowanie leku Zinnat z innymi lekami
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Podobnie jak inne antybiotyki o szerokim zakresie dziatania, lek Zinnat moze zaburza¢ sktad flory
jelitowej, prowadzac do zmniejszenia wchlaniania estrogendw i zmniejszac skuteczno$¢ doustnych
srodkow antykoncepcyjnych. Podczas stosowania tego leku nalezy stosowac¢ dodatkowe,
nichormonalne metody zapobiegania ciazy.

Réwnoczesne stosowanie probenecydu z lekiem Zinnat moze spowodowac zwigkszone stezenie i
przedtuzone utrzymywanie si¢ cefuroksymu w surowicy, dlatego nie zaleca si¢ ich rGwnoczesnego
podawania.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentéw leczonych aksetylem cefuroksymu wyniki oznaczen stgzenia glukozy we krwi metodami
nieenzymatycznymi moga ulec zafatlszowaniu.

Antybiotyk ten nie wptywa na wynik alkalicznej proby pikrynianowej na kreatyning.

W czasie leczenia cefalosporynami obserwowano dodatni odczyn Coombs'a. Zjawisko to moze mie¢
znaczenie podczas wykonywania prob zgodnosci krzyzowej grupy krwi.

Stosowanie leku Zinnat tabletki powlekane z jedzeniem i piciem
W celu optymalnego wchilaniania, lek Zinnat tabletki powlekane nalezy przyjmowaé po positku.
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Ciagza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Zinnat mozna stosowac w okresie ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznos$ci.
Nie ma zadnych doswiadczalnych dowodow na szkodliwe dziatanie leku na zarodek i ptod.

Cefuroksym przenika do pokarmu kobiecego, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac go u
matek karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Poniewaz lek moze powodowa¢ zawroty gtowy, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujqgcych
w przesziosci.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku.
Lek zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu. Lek moze powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poéznego).

3.  JAK STOSOWAC LEK ZINNAT

Lek Zinnat, tabletki powlekane, nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zwykle leczenie trwa od 5 do 10 dni
Nie nalezy przerywaé kuracji, nawet jesli nastapita poprawa. Lek mogt nie zadziata¢ w petni i moze
doj$¢ do nawrotu choroby.

Dorosli
W wigkszo$ci zakazen 250 mg dwa razy na dobg
Zakazenia drog moczowych 125 mg dwa razy na dobg
Odmiedniczkowe zapalenie nerek 250 mg dwa razy na dobg
Zakazenia dolnych drég oddechowych
lekkie i $rednio nasilone (zapalenie oskrzeli) 250 mg dwa razy na dobg
cigzkie lub podejrzenie zapalenia phuc 500 mg dwa razy na dobg
Niepowiklana rzezaczka jednorazowa dawka 1 g
Choroba z Lyme (borelioza)
dorosli i dzieci powyzej 12 lat 500 mg dwa razy na dobg przez

20 dni

Terapia sekwencyjna (leczenie najpierw postaciq pozajelitowq leku, potem doustnqg)
Zewnatrzszpitalne zapalenie ptuc

Zinacef (cefuroksym sodowy) w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dozylnych
1 infuzji, 1500 mg co 12 godzin (dozylnie) przez 48 do 72 godzin, a nastgpnie lek Zinnat (aksetyl
cefuroksymu) w postaci tabletek powlekanych 500 mg co 12 godzin przez 7 do 10 dni.

Bakteryjne zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli

Zinacef (cefuroksym sodowy) w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan i
roztworu do wstrzykiwan, 750 mg, co 12 godzin (domig§niowo lub dozylnie) przez 48 do 72 godzin, a
nastepnie lek Zinnat (aksetyl cefuroksymu) w postaci tabletek powlekanych 500 mg, co 12 godzin
przez 5 do 10 dni.
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Czas trwania obu rodzajow terapii (pozajelitowej i doustnej) zalezy od nasilenia zakazenia i stanu
klinicznego pacjenta.

Dzieci
U dzieci lekarz dobierze dawke leku Zinnat odpowiednio do wieku i masy ciata.

W wigkszo$ci zakazen zwykle 125 mg dwa razy na dobg (lub
20 mg/kg mc. /dobg w dwoch dawkach),
maksymalnie 250 mg na dobg.

W zapaleniu ucha $rodkowego u dzieci 125 mg dwa razy na dobg (lub

od 3 miesiecy do 2 lat 20 mg/kg mc. /dobe w dwoch dawkach),
maksymalnie 250 mg na dobg.

W cigzkich zakazeniach lub w zapaleniu ucha 250 mg dwa razy na dobg

srodkowego u dzieci powyzej 2 lat (lub 30 mg/kg mc. /dobg w dwoch dawkach),

maksymalnie 500 mg na dobg.

W razie koniecznos$ci zastosowania dawki mniejszej niz 125 mg oraz u dzieci, ktore nie moga potknaé
tabletki, zaleca si¢ podanie leku w postaci dostgpnej na rynku zawiesiny.

Nie ma do$§wiadczen klinicznych z podawaniem leku dzieciom w wieku ponizej 3 miesigcy.

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzong czynno$cia nerek

U pacjentéw z zaburzona czynno$cia nerek, dializowanych oraz u oséb w podesztym wieku nie ma
koniecznos$ci stosowania specjalnych srodkow ostroznosci podczas podawania leku Zinnat w dawce
nie przekraczajacej 1 g na dobg.

Sposéb podawania
Lek Zinnat w postaci tabletek powlekanych nalezy przyjmowac po positku w celu zapewnienia
optymalnego wchianiania. Tabletek powlekanych leku Zinnat nie nalezy dzieli¢ ani kruszy¢.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Zinnat tabletki powlekane jest za mocne lub za slabe, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Zinnat

Przedawkowanie cefalosporyn moze powodowaé pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego, az do
wystapienia drgawek.

Usuwanie cefuroksymu z organizmu przyspiesza hemodializa lub dializa otrzewnowa.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza

lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Zinnat

Nalezy przyja¢ dawke tak szybko, jak to mozliwe i dalej kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigte;.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Zinnat moze powodowac dziatania niepozadane.

Czgste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ czgsciej niz u 1 na 100, ale rzadziej nizu 1 na 10
pacjentow)

- bole glowy, zawroty glowy;
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- niestrawno$¢, biegunka, nudno$ci, bole brzucha;

- przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AspAT, A1AT i LDH);
- zakazenie drozdzakowe (kandydoza);

- eozynofilia (zwigkszenie odsetka granulocytow kwasochtonnych we krwi).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1
na 100 pacjentow)

- wymioty;

- wysypki skorne;

- dodatni odczyn Coombs’a, leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi, zazwyczaj
o niewielkim nasileniu), matoptytkowos¢.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow),
- pokrzywka, swiad skory;

- rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego;

- $rédmiazszowe zapalenie nerek.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- zoltaczka (gléwnie spowodowana zastojem z6kci), zapalenie watroby;

- goraczka polekowa, choroba posurowicza (wystgpujace po kilku, kilkunastu dniach goraczka,
rumien, obrzek 1 wysypka na skorze, pokrzywka, powigkszenie weztdow chtonnych, bole migsni,
zaczerwienienie i obrzek stawow, czasami bole brzucha i biegunka), wstrzas anafilaktyczny
(wystepujacy natychmiastowo zespot objawow: zte samopoczucie, poblednigcie, Swiad dtoni i
stop obejmujacy cate ciato, utrata przytomnosci, szybki i ptytki oddech, wymioty, biegunke,
niewyczuwalne t¢tno, znacznie obnizone ci$nienie t¢tnicze, poty, zimne konczyny);

- cigzkie reakcje skorne; rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka;
niedokrwisto$¢ hemolityczna (spowodowana rozpadem krwmek czerwonych).

Antyblotykl z grupy cefalosporyn maja tendencj¢ do ,,przyczepiania” si¢ do powierzchni btony

komorkowej krwinek czerwonych i reaguja z przeciwcialami skierowanymi przeciwko czasteczkom

leku. Prowadzi to do wystgpowania dodatniego odczynu Coombs’a (co moze mie¢ znaczenie podczas
wykonywania prob krzyzowych krwi) oraz bardzo rzadko do niedokrwisto$ci hemolitycznej.

W przypadku zaobserwowania wysypki, swiqdu, pokrzywki, innych objawow skornych lub trudnosci
w oddychaniu, naleZy przerwac podawanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozqdanych lub wystqpiq jakiekolwiek objawy niepozqdane
nie wymienione w ulotce nalezy poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU ZINNAT

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Thumaczenie niektorych skrotow wystepujacych na opakowaniu bezposrednim:

LOT: - Nr serii
EXP.: - Termin wazno$ci
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zinnat

- Substancja czynng leku jest cefuroksym: kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio

250 mg cefuroksymu w postaci aksetylu cefuroksymu.

- Inne skfadniki leku to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, laurylosiarczan sodu,

uwodorniony olej roslinny, koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu;
sktad otoczki: hypromeloza, glikol propylenowy, parahydroksybenzoesan metylu,

parahydroksybenzoesan propylu, Opaspray biaty M-1-7120J.

Jak wyglada lek Zinnat i co zawiera opakowanie

Lek Zinnat, 250 mg, tabletki powlekane, dostgpny jest w blistrach zawierajacych 10, 20 lub 50
tabletek w pudeltku tekturowym. Tabletki sa biate, podtuzne, dwuwypukte, gtadkie z jednej strony oraz

z napisem ,,GXES7’z drugie;j.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do podmiotu

odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Glaxo Wellcome UK Ltd.

Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue, Greenford

Middlesex, UB6 ONN

Wielka Brytania

Wytwoércey:

Glaxo Smith Kline Manufacturing S.p.A.
Via Allessandro Fleming 2

37135 Werona

Wiochy

Glaxo Operations UK Limited (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham, DL 12 8DT

Wielka Brytania

Importer rownolegty:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Przepakowano w:
Biogened S.A.

ul. Pojezierska 99
91-342 Lodz

Zaktady Farmaceutyczne Polfa-£.odz SA
ul. Drewnowska 43/55
91-002 L6dz
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Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 2017/2009/01
Nr pozwolenia na import réwnolegly:

Data zatwierdzenia ulotki:
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