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Pisomna informacia pre pouZivatela

Zinnat 125 mg

Zinnat 250 mg

Zinnat 500 mg
filmom obalené tablety

cefuroxim

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€¢inkov, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

S e

1.

Co je Zinnat a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zinnat
Ako uzivat’ Zinnat

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zinnat

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Zinnat a na ¢o sa pouZiva

Zinnat je antibiotikum, ktoré sa pouZiva u dospelych a deti. U¢inkuje tak, Ze usmrcuje baktérie, ktoré
sposobuju infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny.

Zinnat sa pouziva na lie¢bu infekcii:

hrdla

nosovych dutin
stredného ucha

pluc alebo hrudnika
mocovych ciest

koze a mékkych tkaniv.

Zinnat sa moze pouZzivat’ aj:

na liecbu Lymskej boreliozy (infekcia, ktort $iria parazity nazyvané klieste).

Vas lekar mdze otestovat typ baktérie, ktord sposobuje vasu infekciu a pocas liecby sledovat’, ¢i st
baktérie citlivé na Zinnat.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zinnat

NeuZivajte Zinnat:

o ak ste alergicky na cefuroxim-axetil alebo na akékol'vek cefalosporinové antibiotika
alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek Zinnatu (uvedenych v casti 6).

o ak ste niekedy mali zdvaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na akékol'vek iné typy
betalaktamovych antibiotik (peniciliny, monobaktamy a karbapenémy).

o ak sa u vas niekedy vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo

vredy v ustach po liecbe cefuroximom alebo akymkol'vek inym cefalosporinovym antibiotikom.
= Ak si myslite, Ze sa vas to tyka, neuZivajte Zinnat, pokym sa o tom neporadite so svojim
lekéarom.

Bud’te zvlast’ opatrny so Zinnatom:

V suvislosti s liecbou cefuroximom boli hlasené zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndréomu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek priznaky, ktoré mozu suvisiet’ s tymito
zavaznymi koznymi reakciami popisanymi v Casti 4.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Zinnat, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti

Zinnat sa neodporica pre deti mladsie ako 3 mesiace, pretoZe jeho bezpecnost’ a u¢innost’ v tejto
vekovej skupine nie su zndme.

Pocas uzivania Zinnatu si musite davat’ pozor na urcité priznaky, akymi su alergické reakcie, hubové
infekcie (napriklad kandidoza) a zavazna hnacka (pseudomembranozna kolitida). Znizi sa tak riziko
vzniku akychkol'vek problémov. Pozrite si ,,Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor

v Casti 4.

Ak potrebujete krvné vysetrenie

Zinnat moze ovplyvnit’ vysledky vySetrenia zistujiceho hladiny cukru v krvi, alebo krvného
vySetrenia nazyvaného Coombsov test. Ak potrebujete krvné vySetrenie:
=  povedzte osobe, ktora vam odobera vzorku krvi, ze uzivate Zinnat.

Iné lieky a Zinnat

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky, ktoré sa pouzivaju na zniZenie mnoZstva Zaliido¢nej Kkyseliny (napr. antacida pouzivané
na liecbu palenia zahy), mézu ovplyvnit’ sposob, akym Zinnat G¢inkuje.

Probenecid

Peroralne (istami uzivané) antikoagulancia (lieky zabranujuce zrazaniu krvi)

= Ak takyto liek uzivate, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zinnat u vas moZe vyvolat’ zavraty a moze mat’ d’alSie vedlajsie ucinky, ktoré znizuju vasu
pozornost’.
=  Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokym sa necitite dobre.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Zinnatu

Tento liek obsahuje 0,00152 mg benzoatu sodného v kazdej 125 mg tablete.

Tento liek obsahuje 0,00203 mg benzoatu sodného v kazdej 250 mg tablete.

Tento liek obsahuje 0,00506 mg benzoatu sodného v kazdej 500 mg tablete.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

=  Opverte si u svojho lekara, ¢i je Zinnat pre vas vhodny.

3. AKko uzivat’ Zinnat

Vidy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zinnat uZzivajte po jedle. Pomoze to zvysit ucinnost’ liecby.

Tablety Zinnatu prehltnite (peroralne pouzitie) veelku a zapite vodou.
Tablety neZujte, nedrvte ani nedel’te - moze to znizit’ ucinnost’ liecby.
Odporicana davka

Dospeli a deti s hmotnost'ou 40 kg a viac
Odporucana dévka Zinnatu je 250 mg az 500 mg dvakrat denne v zavislosti od zdvaznosti a druhu
infekcie.

Deti s hmotnost’ou menej ako 40 kg

Deti s hmotnost'ou nizSou ako 40 kg sa maju prednostne liecit’ Zinnatom vo forme peroralne;j
suspenzie. Odporacand davka Zinnatu je 10 mg/kg (maximalne 250 mg) az 15 mg/kg (maximalne
250 mg) dvakrat denne v zavislosti od:

o zavaznosti a druhu infekcie

Zinnat sa neodporica pre deti mladsie ako 3 mesiace, pretoze jeho bezpecnost’ a u¢innost’ v tejto
vekovej skupine nie st zname.

V zavislosti od ochorenia a od toho, ako vy alebo vase diet’a reagujete na liecbu, méze byt pociatocna
davka zmenena alebo moze byt potrebny viac ako jeden cyklus liecby.

Pacienti s problémami s oblickami

Ak mate problém s oblickami, vas lekar vam méze zmenit’ davku.
=  Aksavas to tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

AK uZijete viac Zinnatu, ako mate

Ak uzijete privelké mnozstvo Zinnatu, m6zu sa u vas objavit’ neurologické poruchy, konkrétne sa

u vas moze zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu ki€ov (zdchvatov kicov).

=  Nedakajte a bezodkladne sa obrat’te na svojho lekara alebo na najbliz§iu lekarsku
pohotovost’. Ak je to mozné, zdravotnickemu pracovnikovi ukazte balenie Zinnatu.
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AKk zabudnete uzit’ Zinnat

NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Staci, ak vasu d’alSiu davku
uZijete vo zvycajnom case.

AKk prestanete uzivat’ Zinnat
Neprestaiite uZivat’ Zinnat bez odporucania

Je dolezité, aby ste dokondili cely cyklus liecby Zinnatom. Neprestaiite ho uzivat, pokym vam to
neodporuci vas lekar - dokonca ani vtedy, ked’ sa citite lepSie. Ak nedokon¢ite cely cyklus liecby,
infekcia sa vam moéze vratit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, ale neprejavia sa u kazdého.

Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor
U malého poctu I'udi, ktori uzivaji Zinnat, sa objavi alergicka reakcia alebo potencialne zavazna
kozna reakcia. Medzi priznaky tychto reakcii patria:

o Zavazna alergicka reakcia. Medzi jej prejavy patria vyvySena a svrbiva vyrazka, opuch,
ktory niekedy postihuje tvar alebo tsta a sposobuje t’azkosti s dychanim.

o Rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvicSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
alebo syndrom liekovej precitlivenosti).

o Bolest’ na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktoré mozu byt’ priznakom
srdcového infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).

o Kozna vyrazka, pri ktorej sa mézu tvorit’ plluzgiere a ktora vyzera ako malé terciky (v strede
tmavé bodky obklopené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji)

o Po celom tele rozsirena vyrazka s pPuzgiermi a odlupovanie koZe (Mo6zu to byt prejavy
Stevensovho-Johnsonovho syndromu alebo toxickej epidermalnej nekrolyzy).

DalSie zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor pocas uzZivania Zinnatu, zahriajua:

o Hubové infekcie. Lieky ako Zinnat mozu spdsobit’ pomnozenie kvasiniek (rodu Candida)
v tele, €o mdze viest’ k vzniku plesiiovych infekcii (napriklad kandidozy). Vyskyt tohto
vedlajsieho ucinku je pravdepodobnejsi, ak Zinnat uzivate dlhy cas.

o ZavaZna hnacka (pseudomembranézna kolitida). Lieky ako Zinnat mézu sposobit’ zapal
hrubého Creva, ktory sposobuje zdvaznu hnacku, zvyc€ajne s primesou krvi a hlienov v stolici,
bolest’ zaludka, horucku.
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o Jarischova-Herxheimerova reakcia. U niektorych pacientov, ktori su Zinnatom lieceni na
Lymsku borelidzu, sa mdze objavit’ vysoka teplota (horucka), triaSka, bolest’ hlavy, bolest’
svalov a kozna vyrazka. Tato reakcia je znama ako Jarischova-Herxheimerova reakcia.
Priznaky zvycajne trvaju niekol’ko hodin az jeden den.

= Ak sa u vas prejavi ktorykol’vek z uvedenych priznakov, ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Casté vedPajsie ucinky
Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

hubové infekcie (napriklad kandidoza)
bolest’ hlavy

zavraty

hnacka

napinanie na vracanie

bolest’ zaludka.

Casté vedrlajsie ucinky, ktoré sa moézu zistit’ krvnymi vysetreniami:

o zvySenie poctu jedného druhu bielych krviniek (eozinofilia)
o zvySenie mnozstva pec¢enovych enzymov.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky
Mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

° vracanie
o kozné vyrazky.

Menegj Casté vedlajsie U€inky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami:

o zniZenie poc¢tu krvnych dosticiek (buniek, ktoré napomahaja zrazaniu krvi)
o znizenie poctu bielych krviniek
o pozitivny vysledok Coombsovho testu.

DalSie vedPajsie ucinky

U vel'mi malého poctu I'udi sa vyskytli d’alSie vedl'ajsie ¢inky, ale ich presny vyskyt nie je znamy:
zavazna hnacka (pseudomembranozna kolitida)

alergické reakcie

kozné reakcie (vratane zavaznych)

vysoka teplota (horucka)

zozItnutie ocnych bielok alebo pokozky

zapal pecene (hepatitida).

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami:
o prilis rychly rozpad Cervenych krviniek (hemolytickda anémia).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ Zinnat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v pévodnom obale pri teplote do 30 °C.
Nepouzivajte Zinnat, ak su tablety nasStiepené alebo ak spozorujete iné viditel'né znaky poSkodenia.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale po skratke EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Zinnat obsahuje
Liecivo v kazdej tablete je 125 mg, 250 mg alebo 500 mg cefuroximu (vo forme cefuroxim-axetilu).

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmel6zy, laurylsiran sodny,
hydrogenovany rastlinny olej, koloidny bezvody oxid kremicity, hypromeléza, propylénglykol a
obalova sustava Opaspray biela M-1-7120J [obsahujica oxid titani¢ity (E171) a benzoat sodny
(E211)].

Ako vyzera Zinnat a obsah balenia

Zinnat 125 mg tablety st biele, filmom obalené, podlhovasté tablety na jednej strane hladké a na
druhej strane je vyrazené ,,GXES5*. Su balené v blistroch z hlinikovej folie, ktoré su vlozené do
Skatulky. Kazdé balenie obsahuje 6, 10, 12, 14, 16, 20, 24 a 50 tabliet.

Zinnat 250 mg tablety st biele, filmom obalené, podlhovasté tablety na jednej strane hladké a na
druhej strane je vyrazené ,,GXES7“. Su balené v blistroch z hlinikovej f6lie, ktoré si vlozené do
Skatul’ky. Kazdé balenie obsahuje 6, 10, 12, 14, 16, 20, 24 a 50 tabliet.

Zinnat 500 mg tablety st biele, filmom obalené, podlhovasté tablety na jednej strane hladké a na
druhej strane je vyrazené ,,GXEG2“. Su balené v blistroch z hlinikovej folie, ktoré st vlozené do
Skatulky. Kazdé balenie obsahuje 6, 10, 12, 14, 16, 20, 24 a 50 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca
Sandoz GmbH
Kundl (AICO FDF Kundl)

Biochemiestrafie 10
6250 Kundl

Rakusko
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Lek farmacevtska druzba d. d. (Lek Pharmaceuticals d. d.)
Verovskova ulica 57

Lublana, 1526

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a v Spojenom
kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

125 mg filmom obalené tablety

Ceska republika, Dansko, Franctizsko, Mad’arsko, frsko, Litva, Holandsko, Pol'sko, Rumunsko,
Slovenska republika, Spojené kralovstvo (Severné frsko)- Zinnat

Nemecko - Elobact

250 mg filmom obalené tablety

Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctuzsko,
Mad’arsko, Island, irsko, Taliansko, Lotyssko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Pol’sko,
Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko)
- Zinnat

Nemecko - Elobact

Grécko - Zinadol

Taliansko - Oraxim

Portugalsko - Zipos

Portugalsko - Zoref

500 mg filmom obalené tablety

Rakuisko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Franctuzsko, Mad’arsko,
frsko, Taliansko, Lotyssko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Pol'sko, Rumunsko, Slovenska
republika, Slovinsko, Spanielsko, Spojené kral'ovstvo (Severné irsko) - Zinnat

Nemecko - Elobact

Grécko — Zinadol

Taliansko - Oraxim

Portugalsko - Zipos

Portugalsko - Zoref

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



