Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Zinnat (Zinadol)
500 mg, tabletki powlekane
Cefuroximum

Zinnat i Zinadol sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

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

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

—  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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zinnat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Zinnat i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek Zinnat jest stosowany do leczenia zakazen:
gardta

zatok

ucha srodkowego

ptuc lub klatki piersiowej

uktadu moczowego

skory i tkanek miekkich.

Lek Zinnat moze by¢ rowniez stosowany:
e W leczeniu wczesnej postaci choroby z Lyme (boreliozy — zakazenia przenoszonego przez
kleszcze).

Lekarz moze badac¢, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie, a takze sprawdzac w trakcie
leczenia, czy bakterie s 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 ktorykolwiek z antybiotykéw
cefalosporynowych lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Zinnat (wymienionych w
punkcie 6);



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

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila ciezka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory, pecherze
i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po leczeniu cefuroksymem lub innymi antybiotykami z grupy
cefalosporyn.

— Jesli powyzsze okoliczno$ci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Zinnat bez
konsultacji z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W zwiazku z leczeniem cefuroksymem wystepowaly ciezkie skorne dziatania niepozadane, takie jak:
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskdrka oraz reakcja polekowa z eozynofilig i
objawami og6lnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms). W razie
zauwazenia ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w
punkcie 4., nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zinnat nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Lek Zinnat nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy, poniewaz nie jest
znane bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku w tej grupie wiekowe;.

W trakcie leczenia lekiem Zinnat nalezy zwr6ci¢ uwagg, czy nie wystepuja takie dolegliwosci, jak
reakcje uczuleniowe, zakazenia grzybicze (np. drozdzakami) i cigzka biegunka (rzekomobloniaste
zapalenie jelita grubego). Zmniejszy to ryzyko pojawienia si¢ powiktan. Patrz ,, Dolegliwosci, na ktore
nalezy zwrécié uwage” W punkcie 4.

Badania krwi

Lek Zinnat moze wptywa¢ na wyniki badan wykrywajacych cukier we krwi oraz badania krwi
nazywanego testem Coombsa. Je$li pacjent ma mie¢ przeprowadzone badania krwi, powinien:
— powiedzie¢ osobie pobierajacej probki do badan, Zze przyjmuje lek Zinnat.

Lek Zinnat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

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

e  Probenecyd.

Doustne leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty).

— Jezeli pacjent przyjmuje wymienione wyzej (lub podobne) leki, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Zinnat moze powodowa¢ zawroty glowy i inne dziatania niepozadane, ktére moga ostabiaé
czujno$¢ pacjenta.

— Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, jezeli nie czuje si¢ dobrze.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Zinnat

e Lek Zinnat, tabletki powlekane zawiera parabeny, ktore moga powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

e Lek Zinnat, 500 mg, tabletki powlekane zawiera 0,00506 mg benzoesanu sodu w kazdej tabletce.
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e Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

w kazdej tabletce
— Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, czy lek Zinnat jest lekiem odpowiednim do stosowania u
pacjenta.

3.  Jak stosowaé lek Zinnat

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

Lek Zinnat dostepny jest w nastepujacych dawkach: 125 mg, 250 mg, 500 mg.

Lek Zinnat nalezy przyjmowacé po positku. Pomoze to zwigkszy¢ skuteczno$¢ leczenia.
Tabletki leku Zinnat nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.

Tabletek nie nalezy rozgryzaé, kruszy¢ ani dzieli¢ - moze to zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia.
Zalecana dawka

DoroS$li i dzieci z masg ciala rowna 40 kg i wiecej
Zalecana dawka leku Zinnat wynosi od 250 mg do 500 mg dwa razy na dobg, w zaleznosci od
cigzkosci i rodzaju zakazenia.

Dzieci wazace mniej niz 40 kg
Dzieci o masie ciata ponizej 40 kg najlepiej leczy¢ lekiem Zinnat w postaci zawiesiny doustnej.
Zalecana dawka leku Zinnat wynosi od 10 mg/kg mc. (nie wigcej niz 250 mg) do 15 mg/kg mc. (nie
wiecej niz 250 mg) dwa razy na dobe, w zaleznosci od:

e ciezkosci i rodzaju zakazenia.

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;.

W zaleznosci 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.
— Jesdli pacjenta to dotyczy, powinien powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zinnat

Jezeli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Zinnat, mogg wystapi¢ u niego zaburzenia

neurologiczne, w szczegolnosci zwieksza sie ryzyko drgawek (napadéw padaczkowych).

— Niezwlocznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub wezwac pogotowie ratunkowe. Jesli
to mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie po leku Zinnat.

Pominiecie zastosowania leku Zinnat
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyjaé
nastepna dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Zinnat
Nie nalezy przerywacé stosowania leku Zinnat, jezeli nie zaleci tego lekarz.
Istotne jest, aby nie skracaé¢ przepisanego okresu stosowania leku Zinnat. Nie nalezy przerywac

3



leczenia bez polecenia lekarza, nawet jezeli pacjent czuje si¢ juz lepiej. Skrocenie zaleconego okresu
leczenia moze prowadzi¢ do nawrotu choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwro6ci¢ uwage
U niewielkiej liczby 0s6b przyjmujacych lek Zinnat odnotowano reakcje alergiczng lub potencjalnie
cigzka reakcje skorng. Ich objawy moga by¢ nastgpujace:

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

Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powiekszone wezly chlonne (zespot DRESS
lub zespot nadwrazliwosci na lek),

Bdl w klatce piersiowej powiazany z reakcja alergiczng, mogacy by¢ objawem zawalu serca
wywolanego alergia (zespot Kounisa).

Wysypka na skorze, mogaca przeksztatcaé si¢ w pecherze i wygladaé jak male tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jas$niejsza obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi).

Rozlane zmiany skorne z pecherzami i luszczacym si¢ naskorkiem. Moze by¢ to objaw zespotu
Stevensa-Johnsona lub toksycznej nekrolizy naskorka — choroby Lyella.

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

Zakazenia grzybicze. Leki takie, jak lek Zinnat moga powodowa¢ nadmierny wzrost
drozdzakow (Candida) w organizmie, co moze prowadzi¢ do zakazenia grzybiczego (np.
plesniawek). Ryzyko wystgpienia tego dzialania niepozadanego jest wigksze, jesli lek Zinnat
stosuje sie przez dtugi czas.

Ciezka biegunka (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego). Leki takie jak Zinnat moga
powodowa¢ zapalenie okreznicy (jelita grubego), powodujace ciezka biegunke, zwykle z krwia
1 Sluzem, bolami brzucha i goraczka.

Reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Zinnat w leczeniu choroby z Lyme
(boreliozy) u niektorych pacjentdow moze wystapi¢ wysoka temperatura (goraczka), dreszcze,
bole migéni i glowy oraz wysypka na skorze. Jest to tak zwana reakcja Jarischa-Herxheimera.
Objawy te zwykle utrzymujg sie od kilku godzin do doby.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast skontaktowad
sie z lekarzem lub pielegniarka.

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw:

zakazenia grzybicze (np. drozdzakami)
bol glowy

zawroty glowy

biegunka

nudnosci



e  Dbol zotadka

Czeste dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
e  zwickszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia)
o  zwigkszenie aktywno$ci enzymdéw watrobowych

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow:
e wymioty

e  wysypki skorne

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

e zmnigjszenie liczby ptytek krwi (komorek biorgcych udziat w krzepnieciu krwi)
e zmnigjszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

e  dodatni wynik testu Coombsa

Inne dzialania niepozadane

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

cigzka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego)

reakcje alergiczne

reakcje skorne (w tym cigzkie)

wysoka temperatura (goraczka)

zazobtcenie biatkowek oczu lub skory

zapalenie watroby

Dziatania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
e  zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Zinnat

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac, jezeli tabletki sg pokruszone lub uszkodzone w inny sposob.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zinnat
Substancja czynng leku jest cefuroksym: kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg cefuroksymu (w
postaci cefuroksymu aksetylu).

Pozostale sktadniki leku to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa (typ A), sodu laurylosiarczan, olej
roslinny uwodorniony, krzemionka koloidalna bezwodna;

sktad otoczki: hypromeloza, glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), Opaspray biaty M-1-7120J (zawierajacy miedzy innymi tytanu
dwutlenek (E 171) i sodu benzoesan).

Jak wyglada lek Zinnat i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Zinnat, 500 mg sa biate, w ksztalcie kapsuitki, gtadkie z jednej strony oraz z
wyttoczeniem ,,GX EG2” z drugie;j.

Tabletki pakowane sg w blistry z Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 14 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Grecji, kraju eksportu:
Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57

SI-1000 Lublana

Stowenia

Wytworca:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24 YK11, Irlandia

Lek farmacevtska druzba d.d. (Lek Pharmaceuticals d.d.)
Verovskova 57, SI-1526 Lublana, Stowenia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Grecji, kraju eksportu: 41698/5-11-2009
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 63/20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandia P6lnocna) pod nastepujacymi nazwami:
Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Francja, Wegry, Irlandia, Wtochy, Lotwa,
Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Polska, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Wielka
Brytania (Irlandia Polnocna) — Zinnat

Niemcy — Elobact

Grecja — Zinadol

Witochy — Oraxim



Portugalia — Zipos
Portugalia — Zoref

Data zatwierdzenia ulotki: 28.02.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



