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Navodilo za uporabo

Zinnat 125 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo
Zinnat 250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo
cefuroksim

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Zinnat in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zinnat
Kako jemati zdravilo Zinnat

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Zinnat

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SANNANE ol ol e

1. Kaj je zdravilo Zinnat in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Zinnat je antibiotik, ki se uporablja pri odraslih in otrocih. Deluje tako, da unici bakterije, ki
povzroc€ajo okuzbe. Spada v skupino zdravil, imenovanih cefalosporini.

Zdravilo Zinnat se uporablja za zdravljenje okuzb:

zrela;

sinusov;

srednjega usesa;

pljuc ali prsnega kosa;
secil;

koze in mehkih tkiv.

Zdravilo Zinnat se uporablja tudi za:

o zdravljenje lymske bolezni (okuZbe, ki jo Sirijo zajedavci, imenovani klopi).

Zdravnik lahko izvede testiranje na vrsto bakterije, ki povzroca vaso okuzbo, in v ¢asu vasega
zdravljenja spremlja, ali so bakterije obcutljive na zdravilo Zinnat.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zinnat

Ne jemljite zdravila Zinnat

o ¢e ste alergi¢ni na aksetilcefuroksimat ali kateri koli cefalosporinski antibiotik ali na katero
koli sestavino zdravila Zinnat (navedeno v poglavju 6),
o Ce ste kdaj imeli hudo alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na kateri koli drugi betalaktamski

antibiotik (na peniciline, monobaktame ali karbapeneme).
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2 (e mislite, da se kar koli od navedenega nanasa na vas, ne vzemite zdravila Zinnat, dokler se
ne posvetujete z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Zinnat se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Otroci

Pri otrocih, mlajSih od 3 mesecev, zdravljenje z zdravilom Zinnat ni priporocljivo, saj pri tej
starostni skupini varnost in u¢inkovitost zdravila nista znani.

Med jemanjem zdravila Zinnat morate biti pozorni na dolo¢ene simptome, npr. na alergijske reakcije,
glivi¢ne okuZzbe (kot je okuzba s kandido) in na hudo drisko (psevdomembranski kolitis). Tako boste
zmanj$ali tveganje za morebitne tezave. Glejte "Stanja, na katera morate biti pozorni" v poglavju 4.
Ce morate opraviti preiskavo krvi

Zdravilo Zinnat lahko vpliva na izvid preiskave sladkorja v krvi ali na preiskavo krvi, imenovano
Coombsov test. Ce morate opraviti preiskavo krvi:

=  Povejte osebi, ki jemlje vzorec, da jemljete zdravilo Zinnat.

Druga zdravila in zdravilo Zinnat

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila, ki se uporabljajo za zmanjSanje koli¢ine kisline v vaSem Zelodcu (npr. antacidi, ki se
uporabljajo za zdravljenje zgage), lahko vplivajo na delovanje zdravila Zinnat.

Probenecid

Peroralni antikoagulanti

=  Povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e jemljete katero koli od teh zdravil.

Kontracepcijske tablete

Zdravilo Zinnat lahko zmanj$a u¢inkovitost kontracepcijskih tablet. Ce med zdravljenjem z zdravilom
Zinnat jemljete kontracepcijske tablete, morate uporabljati tudi dodatno pregradno metodo
kontracepcije (npr. kondome). Posvetujte se z zdravnikom.

Nose€nost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Zinnat lahko povzroc¢i ometico ali druge nezelene ucinke, ki zmanjsajo vaso pozornost.
=  Ne upravljajte vozil in strojev, ¢e se ne pocutite dobro.

Pomembni podatki o nekaterih sestavinah zdravila Zinnat

Zdravilo Zinnat suspenzija vsebuje sladkor (saharozo), kar morate upostevati pri svoji dieti, ¢e ste
diabetik.
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Zdravilo Zinnat suspenzija vsebuje aspartam, ki je vir fenilalanina. Lahko vam $koduje, ¢e imate
fenilketonurijo, redko genetsko bolezen, pri kateri pride do kopic¢enja fenilalanina, ker se ne more
ustrezno odstranjevati iz telesa.

Zdravilo Zinnat suspenzija vsebuje tudi benzilalkohol (E 1519), ki lahko povzroc¢i alergijske reakcije.

Zinnat 125 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo

To zdravilo vsebuje 0,021 g aspartama na 5 ml odmerek.

To zdravilo vsebuje 3 g saharoze na 5 ml odmerek.

To zdravilo vsebuje 6 mg propilenglikola (E 1520) na 5 ml odmerek.
To zdravilo vsebuje 4,5 mg benzilalkohola (E 1519) na 5 ml odmerek.

Zinnat 250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo

To zdravilo vsebuje 0,045 g aspartama na 5 ml odmerek.

To zdravilo vsebuje 2,3 g saharoze na 5 ml odmerek.

To zdravilo vsebuje 4,6 mg benzilalkohola (E 1519) na 5 ml odmerek.

> 4 Posvetujte se z zdravnikom, ali je zdravilo Zinnat primerno za vas.

3. Kako jemati zdravilo Zinnat

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Zinnat vzemite po jedi. To bo pripomoglo k u¢inkovitejsemu zdravljenju.
Pred uporabo steklenico pretresite.

Zinnat suspenzijo lahko razredcite s hladnim sadnim sokom ali mle¢nimi napitki, vendar jo morate
uporabiti takoj.

Zdravila Zinnat ne smete mesati z vro¢imi pijacami.

Za navodila, kako pripraviti Zinnat suspenzijo korak za korakom, glejte Navodila za priprave na
koncu tega navodila.

Priporoceni odmerek

Odrasli
Priporoceni odmerek zdravila Zinnat je, odvisno od resnosti in vrste okuzbe, od 250 mg do 500 mg
dvakrat na dan.

Otroci

Priporoc¢eni odmerek zdravila Zinnat je 10 mg/kg (do najve¢ 125 mg) do 15 mg/kg (do najve¢ 250 mg)
dvakrat na dan, odvisno od:

. resnosti in vrste okuzbe;

. glede na telesno maso in starost otroka, do najve¢ 500 mg na dan.

Pri otrocih, mlajsih od 3 mesecev, zdravljenje z zdravilom Zinnat ni priporocljivo, saj pri tej
starostni skupini varnost in u¢inkovitost zdravila Zinnat nista znani.

Glede na bolezen ali odziv vas ali vaSega otroka na zdravljenje, bo morda potrebno spremeniti zacetni
odmerek ali bo potreben vec kot en cikel zdravljenja.

Bolniki, ki imajo teZave z ledvicami
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Ce imate tezave z ledvicami, vam bo zdravnik morda spremenil odmerek.
=  Posvetujte se z zdravnikom, ¢e to velja za vas.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Zinnat, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Zinnat, kot bi smeli, se vam lahko pojavijo nevroloske motnje, $e

posebno se poveca tveganje za pojav epilepti¢nih napadov (krcev).

=  Ne odlasajte. Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali se obrnite na oddelek nujne
pomodi najbliZje bolnisnice. Ce je mogoce, mu pokazite $katlico zdravila Zinnat.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zinnat

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Naslednji odmerek vzemite
ob obicajnem casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zinnat
Ne prenehajte jemati zdravila Zinnat, ne da bi se prej o tem posvetovali.

Pomembno je, da vzamete vso zdravilo Zinnat, ki vam je bilo predpisano. Zdravila ne nehajte jemati,
¢e vam tega ne naro¢i zdravnik, tudi ¢e se pocutite bolje. Ce ne zakljucite celotnega cikla zdravljenja,
se lahko okuzba ponovi.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni
Pri majhnem S$tevilu ljudi, ki prejemajo zdravilo Zinnat, se lahko pojavi alergijska reakcija ali
potencialno resna kozna reakcija. Med simptomi teh reakcij so:

e huda alergijska reakcija. Med znaki so dvignjen in srbe¢ izpuscaj, oteklost, v¢asih obraza in
ust, kar oteZi dihanje;

e izpuscaj na koZzi, ki lahko oblikuje mehurje in daje videz majhnih tar¢ (temnih osrednjih tock,
ki jih obdaja svetlejsi predel, obdan s temnim robom);

e razSirjen izpu$caj z mehurji in lupljenjem koZe (to so lahko znaki Stevens-Johnsonovega
sindroma ali toksicne epidermalne nekrolize).

Druga stanja, na katera morate biti pozorni, ko jemljete zdravilo Zinnat, vkljucujejo:

o glivicne okuzbe; v redkih primerih lahko zdravila, kakr$no je zdravilo Zinnat, povzro¢ijo
¢ezmeren razrast kvasovk (Candida), kar lahko vodi v glivicne okuzbe (npr. sor). Ta nezeleni
ucinek je verjetnejsi, ¢e zdravilo Zinnat jemljete dolgo Casa;

e huda driska (psevdomembranski kolitis); zdravila, kot je zdravilo Zinnat, lahko povzrocijo
vnetje kolona (debelega Crevesa), kar lahko povzroci hudo drisko, ponavadi s prisotno krvjo in
sluzjo, bolecine v trebuhu in vrocino;

o Jarisch-Herxheimerjeva reakcija; pri nekaterih bolnikih se lahko med uporabo zdravila Zinnat
za zdravljenje lymske bolezni pojavi zviSana telesna temperatura (vroc¢ina), mrzlica, glavobol,
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bole¢ine v miSicah in kozni izpu$¢aj, znano kot Jarisch-Herxheimerjeva reakcija. Simptomi
obicajno trajajo od nekaj ur do enega dneva.

> Nemudoma obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e se vam pojavi kateri koli od
nastetih simptomoyv.

Pogosti nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov:

glivi¢ne okuzbe (npr. Candida);
glavobol,

omotica;

driska;

slabost;

bolecine v trebuhu.

Pogosti nezeleni ucinki, ki se lahko pokaZzejo pri preiskavah krvi:

. zvisanje tipa belih krvnih celic (eozinofilija);
. zviSanje jetrnih encimov.

Ob¢asni neZeleni u¢inki

Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov:

. bruhanje;
) kozni izpuscaji.

Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo pri preiskavah krvi:

o zmanj$anje Stevila krvnih ploscic (celic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi);
o zmanj$anje Stevila belih krvnih celic;
o pozitiven Coombsov test.

Drugi neZeleni ucinki
Drugi nezeleni u¢inki so se pojavili pri zelo majhnem §tevilu bolnikov, njihova natan¢na pogostnost
pa ni znana:

huda driska (psevdomembranski kolitis);
alergijska reakcija;

kozne reakcije (vkljucno s hudimi);
zvisana telesna temperatura (vrocina);
rumeno obarvanje belocnic ali koze;
vnetje jeter (hepatitis).

Nezeleni ucinek, ki se lahko pokaze pri preiskavah krvi:

o prehiter razpad rdecih krvnih celic (hemoliticna anemija).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na
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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Zinnat
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

125 mg/5 ml in 250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo:
Suspenzijo morate ves ¢as neuporabe shranjevati v hladilniku.
Suspenzije ne zamrzujte. Do 10 dni jo lahko hranite v hladilniku.

Ne uporabljajte zdravila Zinnat, e opazite kakrsne koli znake razpadanja.
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Zinnat

125 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo

Ucinkovina je 125 mg cefuroksima (v obliki aksetilcefuroksimata) na 5 ml.

Druge sestavine zdravila so aspartam (E 951), ksantanski gumi, kalijev acesulfamat (E 950), povidon
K30, stearinska kislina, saharoza, aroma meSanega sadja (vsebuje propilenglikol (E 1520)),
benzilalkohol (E 1519) in precis¢ena voda.

250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo

Ucinkovina je 250 mg cefuroksima (v obliki aksetilcefuroksimata) na 5 ml.

Druge sestavine zdravila so aspartam (E 951), ksantanski gumi, kalijev acesulfamat (E 950), povidon
K 30, stearinska kislina, saharoza, aroma mesanega sadja, benzilalkohol (E 1519) in preci§¢ena voda.

Za druge pomembne podatke o nekaterih sestavinah zdravila Zinnat glejte poglavje 2.

Izgled zdravila Zinnat in vsebina pakiranja

Zinnat 125 mg/5 ml in 250 mg/5 ml suspenzija je na voljo v veCodmerni steklenici iz temnega stekla.
Steklenica vsebuje 40 ml, 50 ml, 60 ml, 70 ml, 80 ml ali 100 ml 125 mg/5 ml suspenzije oziroma 50

ml, 60 ml, 70 ml ali 100 ml 250 mg/5 ml suspenzije. To zdravilo je treba pripraviti z vodo in z
uporabo zrnc iz originalnega pakiranja, ki so na voljo v steklenici. Steklenica je pakirana v Skatlo.
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Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila

Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet
Sandoz d.d., Verovskova ulica 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalca

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

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
125 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo

Bolgarija, Ceska, Estonija, Francija, Madzarska, Irska, Italija, Latvija, Litva, Malta, Nizozemska,
Poljska, Romunija, Slovaska, Slovenija, Zdruzeno kraljestvo — Zinnat

Nemcija — Cefuroxim - 1 A Pharma 125 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

Italija — Oraxim

Portugalska — Zipos

Portugalska — Zoref

250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo

Belgija, Bolgarija, Ciper, Irska, Italija, Luksemburg, Malta, Poljska, Slovaska, Slovenija, Spanija,
Zdruzeno kraljestvo — Zinnat

Grcija — Zinadol

Italija — Oraxim

Portugalska — Zipos

Portugalska — Zoref

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25.05.2023.

3a

Navodila za pripravo

125 mg/5 ml in 250 mg/5 ml zrnca za peroralno suspenzijo
Navodila za pripravo suspenzije
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Pretresite steklenico, da se vsebina porazdeli. Vsa zrnca
N morajo biti prosto preto¢na v steklenici. Odstranite
pokrovcek in toplotno zavarjeno membrano. Ce je slednja
poskodovana ali je ni, morate izdelek vrniti farmacevtu.
e

Dodajte celotno koli¢ino hladne vode, kot je navedeno na

nalepki na steklenici oziroma do oznake na prilozeni merici.
Ce je bila voda predhodno prekuhana, jo je pred

dodajanjem potrebno ohladiti na sobno temperaturo. Zinnat

D zrne za peroralno suspenzijo ne smete mesati z vroco ali

toplo tekocino. Treba je uporabiti hladno vodo, da se

prepreci zgostitev suspenzije.

V steklenico dodajte celotno koli¢ino hladne vode. Ponovno

namestite pokrovcek. Steklenico pustite stati, da se voda v
celoti vpije v zrnca; to naj bi trajalo priblizno eno minuto.
—

N

sekund), dokler niso vsa zrnca pomesana z vodo.

§ Steklenico obrnite navzdol in jo dobro stresajte (vsaj 15

Steklenico obrnite v pokonc¢ni poloZzaj in jo dobro stresajte

temperaturi med 2°C in 8°C (ne zamrzujte) in jo pustite
stati najmanj eno uro pred uporabo prvega odmerka.

N vsaj eno minuto, dokler niso vsa zrnca pomesana z vodo.
a @ Suspenzijo Zinnat nemudoma shranite v hladilniku pri
N

Za otroke, ki zdravila Zinnat ne morejo jemati po zlicki, je lahko pakiranju prilozena odmerna brizga s
5 ml koli¢inskimi oznakami. Ce je peroralna odmerna brizga prilozena v pakiranju, jo uporabite za
natan¢no odmerjanje odmerka:

kL=

S

10.

Snemite pokrovcek s steklenice. Varno ga shranite.

Trdno drzite steklenico. Plasti¢ni nastavek potisnite v vrat steklenice.

Brizgo vstavite ¢vrsto v nastavek.

Steklenico obrnite navzdol.

Vlecite bat brizge navzgor, dokler brizga ne vsebuje prvega dela otrokovega celotnega
odmerka.

Obrnite steklenico v pravilni pokon¢ni polozaj. Brizgo odstranite iz nastavka.

Brizgo vstavite v otrokova usta, tako da bo njena konica usmerjena proti notranji strani lica.
Pocasi pritisnite na brizgin bat, da bo imel otrok dovolj ¢asa, da zdravilo pogoltne. Ne
pritisnite premoc¢no, da ne bo tekocCina brizgnila v zadnji predel otrokovega zrela, sicer se lahko
pri¢ne daviti.

Korake 3 do 7 ponavljajte toliko ¢asa, dokler otrok ne vzame celotnega predpisanega odmerka.
Brizgo vzemite iz steklenice in jo temeljito umijte s Cisto vodo. Pustite, da se popolnoma
posusi, preden jo otrok ponovno uporabi.

Nastavek pustite v vratu steklenice in steklenico dobro zaprite s pokrovckom.
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