Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Zinnat 125 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju
cefuroksim

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Zinnat i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Zinnat
Kako uzimati Zinnat

Moguce nuspojave

Kako Cuvati Zinnat

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Zinnat i za §to se Koristi

Zinnat je antibiotik koji se koristi u odraslih i djece. Djeluje tako da ubija bakterije koje uzrokuju
infekciju. Pripada skupini lijekova koje zovemo cefalosporini.

Zinnat se koristi za lijeCenje sljedecih infekcija:
grla

sinusa

srednjeg uha

pluca ili prsista

mokraénog sustava

koze i mekih tkiva.

Zinnat se moze koristiti i:
e zalijeCenje Lymeove bolesti (infekcija koju prenose paraziti krpelji).

Vas lije¢nik Vas moze testirati na tip bakterije koja uzrokuje Vase infekcije 1 pratiti je li ista bakterija
osjetljiva na Zinnat tijekom lije¢enja.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Zinnat

Nemojte uzimati Zinnat

e ako ste alergi¢ni na bilo koji cefalosporinski antibiotik ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

o ako ste ikad imali ozbiljnu alergijsku reakciju (reakciju preosjetljivosti) na bilo koji drugi
beta-laktamski antibiotik (penicilini, monobaktami, karbapenemi).

e ako ste ikada imali tezak kozni osip ili ljustenje koZze, stvaranje mjehurica i/ili ranica u ustima
nakon lijecenja cefuroksimom ili bilo kojim drugim cefalosporinskim antibiotikom.

- Ako mislite da se ne$to od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati Zinnat dok se ne
posavjetujete sa svojim lije¢nikom.

Upozorenja i mjere opreza
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Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Zinnat.

Budite posebno oprezni s lijekom Zinnat

Kod primjene cefuroksima prijavljene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov
sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN) i reakciju na lijek pra¢enu eozinofilijom i
sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).
Odmabh potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim
koznim reakcijama, koji su opisani u dijelu 4.

Djeca
Zinnat se ne preporucuje za djecu u dobi do 3 mjeseca, buduéi da sigurnost i ué¢inkovitost nisu
poznati u ovoj dobnoj skupini.

Tijekom uzimanja lijeka Zinnat morate paziti na odredene simptome, kao $to su alergijske reakcije,
gljivicne infekcije (kao Sto je kandida) i ozbiljan proljev (pseudomembranozni kolitis). To ¢e umanyjiti
rizik od bilo kakvih problema. Pogledajte “Stanja na koja trebate obratiti paznju” u odjeljku 4.

Pretrage krvi

Zinnat moZe utjecati na rezultate testova razine glukoze u krvi ili na krvnu pretragu Coombsov test.
Ako Vam je potrebna krvna pretraga:
Obavijestite osobu koja uzima uzorak krvi da uzimate Zinnat.

Drugi lijekovi i Zinnat

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje i lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta.

Lijekovi koji se koriste za smanjivanje koli¢ine Kiseline u Zelucu (npr. antacidi koji se koriste u
lije¢enju Zgaravice) mogu utjecati na djelovanje lijeka Zinnat.
Probenecidi
Oralni antikoagulansi
Obavijestite lijecnika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji lijek kao $to je ovaj.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Vas lije¢nik ¢e procijeniti korist primjene lijeka Zinnat tijekom trudnoée za Vas i potencijalni rizik za
dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Zinnat moze izazvati vrtoglavicu i druge nuspojave koje Vas ¢ine manje opreznim.
Nemojte voziti ili upravljati strojevima ako se ne osjecate dobro.

Zinnat sadrzi pomo¢ne tvari

Zinnat 125 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju sadrzi Secer (saharozu). Ako ste dijabetiar ovo
trebate uraCunati u dijetu. Ako Vam je Vas lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se
Vasem lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.

Zinnat suspenzija takoder sadrzi aspartam, koji je izvor fenilalanina. Moze Vam naskoditi ako
bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do nakupljanja
fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuéi nacin.

Zinnat 125 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju takoder sadrze benzilni alkohol (E1519) koji moze

uzrokovati alergijske reakcije. Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet ako imate bolestjetre
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ili bubrega, ako ste trudni ili dojite (takoder vidjeti dio Trudnoca, dojenje i plodnost). To je iz razloga
jer velike koli¢ine benzilnog alkohola mogu se nakupiti u Vasem tijelu i uzrokovati nuspojave (zvane
»metaboli¢ka acidoza®). Nemojte ga koristiti dulje od tjedan dana u male djece (mlade od 3 godine),
osim ako Vam je to preporucio lije¢nik ili ljekarnik.

Ovaj lijek sadrzi 0,021 g aspartama u dozi od 5 ml.

Ovaj lijek sadrzi 3,1 g saharoze u dozi od 5 ml.

Ovaj lijek sadrzi 6 mg propilenglikola (E1520) u dozi od 5 ml.

Ovaj lijek sadrzi 4,5 mg benzilnog alkohola (E1519) u dozi od 5 ml.

3. Kako uzimati Zinnat

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uzmite Zinnat nakon obroka. To ¢e pomo¢i da lije¢enje bude ucinkovitije.
Protresite bocicu prije uporabe.

Zinnat suspenzija moze se razrijediti hladnim vo¢nim sokom ili mlije¢nim napitkom te odmah
primijeniti.

Ne mijesati Zinnat s vru¢im tekuc¢inama.

Za detaljne upute kako pripremiti Zinnat suspenziju pogledajte ,,Upute za pripremanje suspenzije* na
kraju ove Upute.

Primjena u odraslih i djece tjelesne tezine od 40 kg i vise
Preporucena doza lijeka Zinnat je 250 mg do 500 mg dva puta na dan ovisno o vrsti i tezini infekcije.

Primjena u djece tjelesne tezine manje od 40 kg
Djecu tjelesne tezine ispod 40 kg pozeljno je lijeiti Zinnat oralnom suspenzijom. Preporuc¢ena doza
lijeka Zinnat je 10 mg/kg (do maksimalne doze od 250 mg) do 15 mg/kg (do maksimalne doze od 250
mg) dva puta na dan ovisno o:

e vrsti i tezini infekcije

e tezini i dobi djeteta, do maksimalne dnevne doze od 500 mg.

Zinnat se ne preporucuje za djecu u dobi do 3 mjeseca, buduéi da sigurnost i u¢inkovitost nisu
poznati u ovoj dobnoj skupini.

Ovisno o bolesti i tome kako VaSe dijete reagira na lijeCenje, pocetna doza se moZze promijeniti ili
moze biti potreban vise od jedan tijek lijeCenja.

Bolesnici s bubreZnim problemima
Ako imate problema s bubrezima, lije¢nik moze promijeniti dozu.
Obratite se svom lije¢niku ako se ovo odnosi na Vas.

AKko uzmete vise lijeka Zinnat nego $to ste trebali
Ako ste uzeli previse lijeka Zinnat moZete imati neurolo§ke poremecaje, povecana je vjerojatnost
napadaja (konvulzija).

Ne odugovlacdite. Obratite se svom lije¢niku, ili odjelu hitne sluZbe u najbliZoj bolnici. Ako

ste u mogucnosti pokazite im kutiju lijeka Zinnat.

Ako ste zaboravili uzeti Zinnat
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Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo uzmite sljede¢u
dozu u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Zinnat
Nemojte prekidati uzimanje lijeka Zinnat bez savjetovanja s lije¢nikom.

Vazno je da uzmete cijelu terapiju lijeka Zinnat. Nemojte prestati ako Vam lije¢nik nije tako
preporucio - iako se osjecate bolje. Ako ne zavrsite cijeli ciklus lije¢enja, infekcija se moze vratiti.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Stanja na koja treba obratiti paznju

Mali broj ljudi koji uzimaju Zinnat mogu dobiti alergijsku reakciju ili potencijalno ozbiljnu koznu
reakciju.

Simptomi ukljucuju:

o teSku alergijsku reakciju. Znakovi uklju¢uju uzdignuti osip pracen svrbezom, oticanje,
ponekad lica i usta §to moZe uzrokovati te§koé€e pri disanju.

o koZni osip, koji moze imati mjehuriée, te izgleda kao male mete (sredi$nje tamne tocke
uokvirene sa svijetlim dijelovima te tamnijim prstenom na rubu).

o opsezni osip S mjehuri¢ima i ljuStenjem koZe (to mogu biti znakovi
Stevens-Johnsonovog sindroma ili toksicne epidermalne nekrolize).

o rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura i povecéani limfni ¢vorovi (sindrom DRESS
ili sindrom preosjetljivosti na lijek)

o bol u prsnom kosu u sklopu alergijskih reakcija, koja moze biti simptom sré¢anog udara
izazvanog alergijom (Kounisov sindrom).

Ostala stanja o kojima treba voditi ra¢una tijekom uzimanja lijeka Zinnat ukljucuju:

o gljiviéne infekcije. Lijekovi poput lijeka Zinnat mogu izazvati bujanje gljivica (candida) u
tijelu $to dovodi do gljivicne infekcije. Ove nuspojave su vjerojatnije ako se Zinnat uzima
duze vrijeme.

o tezak proljev (pseudomembranozni kolitis). Lijekovi poput lijeka Zinnat mogu izazvati upalu
debelog crijeva §to uzrokuje jaki proljev, obi¢no s krvi ili sluzi, bolove u Zelucu i groznicu.

o Jarisch-Herxheimerovu reakciju. Neki bolesnici mogu dobiti visoku temperaturu (vruéicu),

.....

Zinnat. To je poznato kao Jarisch-Herxheimerova reakcija. Simptomi obi¢no traju nekoliko
sati ili do jedan dan.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika.
Ceste nuspojave
Ove se mogu javiti u do 1 na 10 osoba:

e gljivicne infekcije (kao Sto je candida)
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glavobolja
vrtoglavica
proljev
mucnina

bolovi u trbuhu.

Ceste nuspojave koje se mogu pokazati u pretragama krvi:

e porast jedne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija)
e porast jetrenih enzima.

Manje Ceste nuspojave
Ove se mogu javiti u do 1 na 100 osoba:

e povracanje
e  koZni osip.

Manje ¢este nuspojave koje se mogu pokazati u pretragama krvi:
e smanjenje broja krvnih plocica (stanice koje pomazu zgrusavanju krvi)
e smanjenje broja bijelih krvnih stanica
e pozitivan Coombs-ov test.

Ostale nuspojave
Ostale nuspojave su se pojavile kod veoma malog broja ljudi, ali njihova to¢na ucestalost nije poznata:

teski proljev (pseudomembranozni kolitis)
alergijske reakcije

koZne reakcije (ukljucujuéi i one teske)
visoka temperature (vrucica)

Zutica bjeloocnica ili koze

upala jetre (hepatitis).

Nuspojave koje se mogu pokazati u pretragama krvi:
e prebrzo unistavanje crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija).
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako cuvati Zinnat
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Suspenziju treba ¢uvati u hladnjaku dok ne koristite lijek.

Ne zamrzavati. MozZe se ¢uvati u hladnjaku do 10 dana.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakve vidljive znakove promjene.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VasSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Zinnat 125 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju sadrZe

Djelatna tvar je cefuroksim u obliku cefuroksimaksetila. 5 ml suspenzije sadrzi 125 mg cefuroksima.
Pomo¢ne tvari su: aspartam (E951), ksantanska guma, acesulfamkalij (E950), povidon K30, stearatna
kiselina, saharoza, aroma Tutti-Frutti (sadrzi propilenglikol (E1520)), benzilni alkohol (E1519) i
prociséena voda.

Za dodatne vazne informacije o pojedinim pomo¢nim tvarima pogledajte dio 2.

Kako Zinnat 125 mg/5 ml granule za oralnu suspenziju izgledaju i sadrzaj pakiranja
Zinnat 125 mg/5 ml suspenzija dostupna je u smedoj staklenoj bo¢ici, u kutiji. Boc¢ica sadrzi 100 ml
125 mg/5 ml suspenzije koja je pripremljena otapanjem originalnih granula s vodom.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:
Nositelj odobrenja:
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvodac:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57. Ljubljana, 1526, Slovenija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
D24 YK11, Irska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2023.

HALMED
® 03 -11-2023
ODOBRENO




Upute za rekonstituciju

Imajte na umu da ¢e vrijeme potrebno za pripremu Zinnat suspenzije prije primjene prve doze
trajati viSe od jednog sata. Ovo ukljuuje vrijeme potrebno da se suspenzija "‘slegne™ u

hladnjaku.

Prilikom pripreme i uvanja Zinnat suspenzije za Vase dijete paZljivo se pridrzavajte dolje

navedenih uputa

Upute za pripremu suspenzije
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Protresite boc¢icu kako bi se oslobodio sadrzaj. Sve granule
bi se trebale rastresti u bocici. Skinite zatvara¢ bocice i
zastitni pokrov. Ako je pokrov ostecen ili ga nema, vratite
proizvod u ljekarnu.

Dodajte ukupnu koli¢inu hladne vode navedene na
naljepnici do linije volumena na prilozenoj mjernoj ¢asici.
Ako je voda ranije bila prokuhana, potrebno ju je ohladiti
na sobnu temperaturu prije dodavanja. Nemojte mijesati
Zinnat granule za oralnu suspenziju s vru¢im ili toplim
tekuc¢inama. Potrebno je koristiti hladnu vodu kako bi se
sprijecilo da suspenzija postane pregusta.

Ulijte ukupnu koli¢inu hladne vode u bo¢icu. Vratite
zatvarac bocice. Ostavite bocicu da odstoji kako bi
omogucili da se granule potpuno namoce; to bi trebalo
trajati oko jednu minutu.

Preokrenite bocicu i snazno protresite (najmanje 15
sekundi) dok se sve granule ne pomijesaju s vodom.

Vratite bocicu u uspravan poloZaj i snazno tresite jo$
najmanje jednu minutu dok se sve granule ne sjedine s
vodom. Odmah spremite Zinnat suspenziju u hladnjak na
temperaturu izmedu 2 i 8°C (ne zamrzavati) i pustite da
odstoji najmanje jedan sat prije uzimanja prve doze.

Rekonstituiranu suspenziju treba cijelo vrijeme drzati u hladnjaku: na temperaturi izmedu 2 i 8°C,

rekonstituirana suspenzija moze se ¢uvati do 10 dana.

Uvijek dobro protresite bodicu prije uzimanja lijeka.
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