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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zinnat 125 mg potahované tablety
Zinnat 250 mg potahované tablety
Zinnat 500 mg potahované tablety

cefuroxim

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1€ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému l1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Zinnat a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zinnat uzivat
Jak se ptipravek Zinnat uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Zinnat uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouhswnE

1. Co je pripravek Zinnat a k ¢emu se pouziva

Piipravek Zinnat je antibiotikum, které se uziva k 1é¢bé dospélych a déti. Pasobi tak, ze zabiji bakterie,
které zpusobuji infekce. Patii do skupiny 1€kt nazyvanych cefalosporiny.

Piipravek Zinnat se uziva k 1é¢b¢ infekei:
krku,

vedlejsich nosnich dutin,

stfedniho ucha,

plic a hrudniku,

mocovych cest,

kize a mékkych tkani.

Ptipravek Zinnat se uziva rovnéz:
o k 16¢bé Lymeské boreliozy (infekce, kterou §ifi klist'ata).

Vas 1ékaf miZe otestovat typ bakterie zptsobujici Vasi infekci a sledovat béhem 1é¢by, zda jsou
bakterie na Zinnat citlivé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Zinnat uZivat

NeuZivejte piipravek Zinnat

o jestlize jste alergicky(a) na cefuroxim-axetil nebo jakékoli cefalosporinové antibiotikum
nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku Zinnat (uvedenou v bod¢ 6);

. jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce (reakce precitlivélosti) na jakékoli jiné betalaktamové
antibiotikum (penicilin, monobaktamy a karbapenemy);
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o jestlize se u Vas n¢kdy vyvinula zavazna kozni vyrazka nebo olupujici se kiize, puchyie a/nebo
viedy v ustech po 1é¢bé cefuroximem nebo jinymi cefalosporiny.

=  Pokud si myslite, Ze se Vas toto tyka, neuzivejte pripravek Zinnat, dokud se neporadite se
svym lékafem.

Zv1astni opatteni pii uziti piipravku Zinnat:

V souvislosti s 1é¢bou cefuroximem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, l1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky
(DRESS). Okamzité vyhledejte 1ékatfskou pomoc, pokud zaznamenéte kterykoli z ptiznaka
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé 4.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Zinnat se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Déti
Piipravek Zinnat neni doporucen k 1é¢bé déti mladsich 3 mésici, protoZze bezpecnost a ti¢innost
nejsou v této vékové skuping znamy.

Je nutné, abyste pii uzivani pfipravku Zinnat vénoval(a) pozornost uréitym piiznakim, jako jsou
alergické reakce, plisnové infekce (jako je Candida) a zavazny prijem (pseudomembrandzni kolitida).
To snizi riziko moznych problémi. Viz ,,Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost™ v bod¢ 4.

JestliZe je nutné provést vySeti‘eni krve

Piipravek Zinnat mize mit vliv na vysledek stanoveni hladin cukru pii vySetieni krve a testu zvaného
Coombsuv test.

Pokud podstupujete tyto testy:

=  Sdélte osobé, ktera Vam bude odebirat vzorky Krve, ze uzivate piipravek Zinnat.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Zinnat

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Léky uzivané ke sniZeni mnozZstvi Kyseliny v Zaludku (napf. antacida uzivana k 1é¢b¢ paleni Zahy)
mohou mit vliv na u¢inky ptipravku Zinnat.

Probenecid

Peroralni antikoagulancia (Iéky proti srazeni krve)

=  Pokud uZivate jakykoli z téchto 1ékt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfipravek Zinnat miZe zpisobovat zavraté a mize mit dalsi nezadouci G¢inky, které mohou snizovat
bd¢lost.
=  JestliZe se necitite dobie, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych pomocnych latkach pripravku Zinnat
e Tento léCivy piipravek obsahuje 0,00152 mg natrium-benzoatu v jedné 125mg tableté.
e Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,00203 mg natrium-benzoatu v jedné 250mg tableté.
e Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,00506 mg natrium-benzoatu v jedné 500mg tableté.



e Tento léCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku Vv jedné tableté, to znamena,
7e je V podstaté ,,bez sodiku*.

=  Porad’te se s 1ékafem, zda je pfipravek Zinnat pro Vas vhodny.

3. Jak se pripravek Zinnat uZiva

Vidy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Zinnat uzivejte po jidle. To pomaha k tomu, aby 1écba byla G¢innéjsi.

Tablety piipravku Zinnat spolknéte celé a zapijte je vodou.

Tablety nezvykejte, nedrt’te ani nerozdélujte — to by mohlo snizit u¢innost 1éCby.
Doporucena davka

Dospéli a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vyssi

Doporucena davka piipravku Zinnat je 250 mg az 500 mg dvakrat denné v zavislosti na zavaznosti
a typu infekce.

Déti s télesnou hmotnosti nizZsi nez 40 kg

Déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg maji byt 1é¢eni pfednostné ptipravkem Zinnat ve formeé
peroralni suspenze. Doporucena davka piipravku Zinnat je 10 mg/kg (maximalné 250 mg) az

15 mg/kg (maximalné 250 mg) dvakrat denné v zavislosti na:

o zavaznosti a typu infekce.

Piipravek Zinnat se nedoporucuje k uziti u déti mladsich 3 mésici, protoze bezpe€nost a G¢innost
nejsou v této vékové skuping znamy.

V zavislosti na onemocnéni nebo na odpovédi ditéte na 1é¢bu, mize byt ivodni davka zménéna nebo
muze byt nutny vice nez jeden cyklus 1écby.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud mate problémy s ledvinami, Vas lékaf Vam miize upravit davku.
=  Pokud se Vas toto tyka, promluvte si se svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Zinnat, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho piipravku Zinnat, mohou se u Vas objevit neurologické poruchy,

zvlasteé se muze zvysit nachylnost ke vzniku kie€i (zdchvatii).

=  Na nic neekejte. Neprodlené kontaktujte svého lékaie nebo se obrat’te na nejblizsi
nemocnici. Pokud je to mozné, ukazte jim baleni pfipravku Zinnat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Zinnat

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze si vezméte
nasledujici davku v obvykly cas.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Zinnat
Neprestavejte Zinnat uZivat bez porady s lékaiem



Je nutné, abyste dokon¢il(a) cely cyklus 1é¢by piipravkem Zinnat. NepferuSujte 1é¢bu, pokud Vam
tak nefekne 1ékar a to ani v piipadé, kdy se citite 1épe. Pokud nedokonéite cely cyklus 1é¢by, infekce se
muze vratit zpét.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost
U malého poctu osob, které uzivaji pfipravek Zinnat, se mtize objevit alergicka reakce nebo
potencialné zavazna kozni reakce. Ptiznaky téchto reakci zahrnuji:

o zavaznou alergickou reakci. Ptiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok, n¢kdy
obliCeje nebo Ust zplsobujici obtize s dychanim.

o rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS —
Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky).

o bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, ktera muze byt piiznakem alergii
vyvolaného srde¢niho infarktu (Kounistiv syndrom).

o kozni vyrazku, ktera muze tvofit puchyfe a mize vypadat jako malé ter¢iky (centralni tmava
teCka ohrani¢ena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).
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o Siroce rozsifenou vyrazku s puchyfi a olupujici se kaZi. (To mohou byt ptiznaky Stevensova-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy).

DalSi stavy, na které si musite davat pozor p¥i uZivani pripravku Zinnat, zahrnuji:

o plisiiové infekce. Vzacné mohou Iéky, jako je piipravek Zinnat, zptisobovat pierstani kvasinek
(Candida) v téle, coz vede k plisnovym infekcim (jako napt. mouc¢nivka). Tento nezadouci
ucinek je vice pravdépodobny, pokud uzivate ptipravek Zinnat po delsi dobu.

o zavazny prujem (pseudomembrandzni kolitida). 1.€ky, jako je piipravek Zinnat, mohou
zpusobovat zanétlivé onemocnéni tlustého stieva, které vede k zdvaznému prijmu, obvykle
s ptimesi krve a hlenu, bolestem biicha a horecce.

o Jarischovu-Herxheimerovu reakci. U nékterych pacientd mize dojit v prabéhu 1écby
Lymeské borelidzy pripravkem Zinnat ke zvyseni télesné teploty (horecka), zimnici, bolesti
hlavy, bolesti svall a kozni vyrazce. Toto je znamo jako Jarischova-Herxheimerova reakce.
Ptiznaky obvykle trvaji n€kolik hodin nebo az jeden den.

=  Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto piiznaki, kontaktujte neprodlené 1ékaie nebo
zdravotni sestru.

Casté nezadouci u¢inky

Mohou se objevit az u 1 osoby z 10:
plisiové infekce (jako napi. Candida);
bolest hlavy;

zavratg,

prijem;

nevolnost;



o bolest biicha.
Casté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:

o zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie);
o zvySeni urcitych latek (enzymii) tvofenych jatry.

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se objevit az u 1 osoby ze 100:

° zvraceni;
o kozni vyrazka.

Meéné Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

o sniZeni poctu krevnich desticek (buiiky, které pomahaji srazeni krve);
o nizka hladina bilych krvinek (leukopenie);
o pozitivni Coombstyv test.

Dalsi nezadouci u¢inky
Dalsi nezadouci ucinky se objevily u velmi malého poctu osob a jejich pfesna ¢etnost neni znama:

zavazny prujem (pseudomembranozni kolitida),
alergické reakce;

kozni reakce (vCetn€ zdvaznych);

vysoka teplota (horecka);

zezloutnuti o¢niho bélma nebo kize;

zanét jater (hepatitida).

Nezadouci uc€iny, které se mohou projevit v krevnich testech:
o ptili§ rychly rozpad Cervenych krvinek (hemolytickd anémie).

HIaseni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zinnat uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Neuzivejte tento pripravek, pokud jsou tablety rozlamané nebo jsou jinak viditelné poskozené.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na baleni za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Zinnat obsahuje

e Lécivou latkou v jedné potahované tableté je 125 mg, 250 mg nebo 500 mg cefuroximu (jako
cefuroxim-axetil).

e Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuldza, sodna sil kroskarmelozy, natrium-lauryl-
sulfat, hydrogenovany rostlinny olej, koloidni bezvody oxid kiemicity,
hydroxypropylmethylceluldza, propylenglykol, potahova soustava Opaspray M-1-7120] bila
[obsahuje oxid titaniéity (E171) a natrium-benzoat (E211)].

Jak pripravek Zinnat vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Zinnat 125 mg jsou bilé potahované tablety ve tvaru tobolek, na jedné strané bez potisku, na
druhé stran¢ s vyrazenym kodem GX ES5. Tablety jsou baleny v Al/Al blistru a v krabic¢ce. Baleni
obsahuje 6, 10, 12, 14, 16, 20, 24 nebo 50 potahovanych tablet.

Pipravek Zinnat 250 mg jsou bilé potahované tablety ve tvaru tobolek, na jedné strané bez potisku, na
druhé strané s vyrazenym koédem GX ES7. Tablety jsou baleny v AI/Al blistru a v krabiéce. Baleni
obsahuje 6, 10, 12, 14, 16, 20, 24 nebo 50 potahovanych tablet.

Pripravek Zinnat 500 mg jsou bilé potahované tablety ve tvaru tobolek, na jedné strané bez potisku, na
druhé strané s vyrazenym koédem GX EG2. Tablety jsou baleny v Al/Al blistru a v krabic¢ce. Baleni
obsahuje 6, 10, 12, 14, 16, 20, 24 nebo 50 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

DrZitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobci

Sandoz GmbH, Kundl (AICO FDF Kundl), Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

Lek farmacevtska druzba d.d. (Lek Pharmaceuticals d.d.), Verovikova ulica 57, Lublan, 1526,
Slovinsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

125 mg potahované tablety

Ceska republika, Dansko, Francie, Mad’arsko, Irsko, Litva, Nizozemsko, Polsko, Rumunsko,
Slovenska republika, Velka Britanie (Severni Irsko) — Zinnat

Némecko — Elobact

250 mg potahované tablety



Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Mad’arsko,
Island, Irsko, Italie, LotySsko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko, Rumunsko,
Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie (Severni Irsko) — Zinnat
Némecko — Elobact

Recko — Zinadol

Italie - Oraxim

Portugalsko — Zipos

Portugalsko — Zoref

500 mg potahované tablety

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Francie, Mad'arsko, Irsko, Itélie,
Lotyssko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko,
Spanélsko, Velké Britanie (Severni Irsko) — Zinnat

Némecko — Elobact

Recko — Zinadol

Italie — Oraxim

Portugalsko — Zipos

Portugalsko — Zoref

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 4. 2024



