Sp. zn. sukls280851/2024
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Zinnat 125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
cefuroxim

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucink, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Zinnat a k cemu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zinnat uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

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

Ptipravek Zinnat je antibiotikum, které se uziva k 1écb¢ dospélych a déti. Pasobi tak, Ze zabiji bakterie,
které zptisobuji infekce. Patii do skupiny 1€k nazyvanych cefalosporiny.

Ptipravek Zinnat se uziva k 1écbé infekcei:
krku,

vedlejsich nosnich dutin,

stiedniho ucha,

plic a hrudniku,

mocovych cest,

ktze a mekkych tkani.

Ptipravek Zinnat se uziva rovnéz:
. k 1écbé Lymeské boreliozy (infekce, kterou §iti klistata).

Vas 1ékat miZe otestovat typ bakterie zptsobujici Vasi infekci a sledovat béhem 1é¢by, zda jsou
bakterie na Zinnat citlivé.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pipravek Zinnat uZivat

NeuZivejte pripravek Zinnat

. jestliZe jste alergicky(4) na cefuroxim-axetil nebo jakékoli cefalosporinové antibiotikum
nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Zinnat (uvedenou v bod¢ 6);

. jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce (reakce precitlivélosti) na jakékoli jiné betalaktamové
antibiotikum (penicilin, monobaktamy a karbapenemy);

. jestlize se u Vas nekdy vyvinula zavazna kozni vyrazka nebo olupujici se klize, puchyte a/nebo

viedy v ustech po 1écbé cefuroximem nebo jinymi cefalosporiny.



=  Pokud si myslite, Ze se Vas toto tyka, neuZivejte piipravek Zinnat, dokud se neporadite se
svym lékarem.

Zv1astni opatfeni pti uZziti ptipravku Zinnat:

V souvislosti s 1écbou cefuroximem byly hladseny zavazné kozni reakce vetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakt
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4.

Upozornéni a opatieni

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

Déti

Pripravek Zinnat neni doporucen k 1écbé déti mladSich 3 mésicii, protoze bezpecnost a Gcinnost
nejsou v této veékové skupin€ znamy.

Je nutné, abyste pii uzivani piipravku Zinnat vénoval(a) pozornost urcitym piiznaktim, jako jsou
alergické reakce, plisnové infekce (jako je Candida) a zavazny prijem (pseudomembranozni kolitida).
To snizi riziko moznych problémi. Viz ,,Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost* v bodé¢ 4.

JestliZe je nutné provést vySeti‘eni krve

Ptipravek Zinnat mlize mit vliv na vysledek stanoveni hladin cukru pti vySetfeni krve a testu zvaného
Coombsuv test. Pokud podstupujete tyto testy:

=  Sdélte osobé, ktera Vam bude odebirat vzorky krve, ze uzivate ptipravek Zinnat.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Zinnat

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Léky uzivané ke sniZeni mnoZstvi kyseliny v Zaludku (napt. antacida uzivana k 1écbé paleni Zahy)
mohou mit vliv na ucinky ptipravku Zinnat.

Probenecid

Perorélni antikoagulancia (Iéky proti sraZeni krve)

=  Pokud uzivate jakykoli z té&chto 1éku, sdélte to svému lékaki nebo lékarnikovi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt teéhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékdrnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji
Ptipravek Zinnat miiZe zpiisobovat zavraté a mize mit dalsi nezadouci Gcinky, které mohou snizovat
bdélost.

=  JestliZe se necitite dobie, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Zinnat



Suspenze piipravku Zinnat obsahuje cukr (sachardzu). Toto je nutné vzit v ivahu u pacienti
s cukrovkou. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasSite nékteré cukry, poradte se se svym lékarem, nez
zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Suspenze piipravku Zinnat obsahuje rovnéz aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu. Ten mutze byt
pro Vas skodlivy, pokud trpite fenylketonurii (PKU), vzacnou genetickou poruchou, pfi které dochazi
k hromadéni fenylalaninu, protoZe organismus jej neni schopen spravné odbouravat.

Suspenze pripravku Zinnat obsahuje také benzylalkohol (E1519), ktery mtze zptisobovat alergické
reakce. Pozadejte o radu svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, jste
téhotna nebo kojite (viz bod vyse - T¢hotenstvi, kojeni a plodnost). To proto, Ze po podani vétsiho
mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezddouci Gcinky
(tzv. ,,metabolickd acid6za*). Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady

s lékafem nebo 1¢karnikem.

Tento ptipravek obsahuje 0,021 g aspartamu v jedné Sml davce.

Tento ptipravek obsahuje 3,1 g sacharosy v jedné 5ml davce.

Tento ptipravek obsahuje 6 mg propylenglykolu (E1520) v jedné Sml davce.
Tento pripravek obsahuje 4,5 mg benzylalkoholu (E1519) v jedné Sml davce.

=  Porad’te se se svym lékafiem, jestli je pro Vas piipravek Zinnat vhodny.

3.  Jak se pripravek Zinnat uziva

Vidy uzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Zinnat uZivejte po jidle. To pomaha k tomu, aby 1écba byla ucinngjsi.

Lahvicku pted pouzitim protiepejte.

Suspenzi ptipravku Zinnat lze fedit ve studenych ovocnych dzusech nebo v mléénych napojich, a pak
je nutné ji uzit okamzitg.

Nemichejte pripravek Zinnat s horkymi napoji.

Postup krok za krokem tykajici se ptipravy suspenze piipravku Zinnat viz Instrukce pro rekonstituci
na konci této pribalové informace.

Doporucena davka

Dospéli a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vyssi
Doporucena davka pripravku Zinnat je 250 mg az 500 mg dvakrat denn¢ v zavislosti na zavaznosti
a typu infekce.

Déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg

Déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg maji byt 1éCeni prednostné ptipravkem Zinnat ve forme
peroralni suspenze. Doporucena davka ptipravku Zinnat je 10 mg/kg (maximalné 250 mg) az

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

. zavaznosti a typu infekce;

. télesné hmotnosti a véku ditéte, az do maximalni davky 500 mg denng.

Pripravek Zinnat se nedoporucuje k uZziti u déti mladsich 3 mésicii, protoze bezpecnost a G¢innost
nejsou v této vékoveé skupin€ znamy.



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

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud mate problémy s ledvinami, Vas lékat Vam muze upravit davku.
=  Pokud se Vas toto tyka, promluvte si se svym lékaiem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zinnat, nez jste mél(a)

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

zvlasteé se mize zvysit nachylnost ke vzniku k¥eci (zachvatii).

=  Na nic necekejte. Neprodlené kontaktujte svého 1ékai‘e nebo se obrat’te na nejblizsi
nemocnici. Pokud je to mozné, ukazte jim baleni piipravku Zinnat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pfipravek 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 dokoncil(a) cely cyklus 1é¢by pripravkem Zinnat. Nepterusujte 1écbu, pokud Vam
tak nefekne l€kar a to ani v ptipad¢, kdy se citite Iépe. Pokud nedokoncite cely cyklus 1écby, infekce se
muze vratit zpét.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je ti‘eba vénovat pozornost
U malého poctu osob, které uzivaji ptipravek Zinnat, se mize objevit alergicka reakce nebo
potencialn€ zavazna kozni reakce. Ptiznaky téchto reakei zahrnuji:

. Zavaznou alergickou reakci. Pfiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok, n¢kdy
obliceje nebo st zplisobujici obtiZe s dychanim.

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

. bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, ktera mize byt ptiznakem alergii
vyvolaného srdecniho infarktu (Kounisiv syndrom).

. Kozni vyrazku, ktera mize tvotit puchyfe a miize vypadat jako malé ter¢iky (centralni tmava
teCka ohranicena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

wrv

o Siroce rozsifenou vyrazku s puchyii a olupujici se kitzi. (To mohou byt pfiznaky Stevensova-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermdalni nekrolyzy).

DalSsi stavy, na které si musite davat pozor pri uzZivani p¥ipravku Zinnat, zahrnuji:



. Plisiiové infekce. Vzacné mohou lIéky, jako je pripravek Zinnat, zptisobovat pirertistani kvasinek
(Candida) v téle, coz vede k plisnovym infekcim (jako napt. moucnivka). Tento nezadouci
ucinek je vice pravdépodobny, pokud uzivate pripravek Zinnat po delsi dobu.

. Zavainy prijem (pseudomembranozni kolitida). 1.¢ky, jako je pripravek Zinnat, mohou
zpuisobovat zanétlivé onemocnéni tlustého stieva, které vede k zavaznému prijmu, obvykle
s piimési krve a hlenu, bolestem bficha a horecce.

. Jarischovu-Herxheimerovu reakci. U nékterych pacientd mize dojit v pribéhu 1éCby
Lymeské borelidzy ptipravkem Zinnat ke zvySeni télesné teploty (horecka), zimnici, bolesti
hlavy, bolesti svalti a kozni vyrazce. Toto je znamo jako Jarischova-Herxheimerova reakce.
Ptiznaky obvykle trvaji nékolik hodin nebo az jeden den.

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

Casté nezadouci uéinky
Mohou se objevit aZ u 1 osoby z 10:

plisiiové infekce (jako napt. Candida);
bolest hlavy;

zavrat¢,;

prijem;

nevolnost;

bolest bticha.

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

. zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie);
. zvysSeni urcitych latek (enzymii) tvotenych jatry.

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

) zvraceni;
. kozni vyrazka.

Mén¢ cCasté nezadouci Ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

. snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek (bunky, které pomahaji srazeni krve);
. nizka hladina bilych krvinek (leukopenie);
. pozitivni Coombstiv test.

DalSi neZadouci ucinky
Dalsi nezadouci ucinky se objevily u velmi malého poctu osob a jejich piesna Cetnost neni znama:

zavazny prujem (pseudomembranozni kolitida),
alergické reakce;

kozni reakce (véetné zavaznych);

vysoka teplota (horecka);

zezloutnuti oéniho bélma nebo kize;

zanét jater (hepatitida).

Nezadouci Uciny, které se mohou projevit v krevnich testech:
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. prilis rychly rozpad cervenych krvinek (hemolyticka anémie).

HlaSeni nezddoucich 0éinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkda, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t¢ink miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Zinnat uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v origindlnim baleni pii teploté do 30 °C.

Pokud suspenzi praveé neuzivate, uchovavejte ji v chladnicce.

Nenechte suspenzi zmrznout. Suspenze miize byt uchovavana v chladni¢ce po dobu az 10 dni.
Nepouzivejte pripravek Zinnat, pokud vykazuje znamky snizeni kvality.

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

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zinnat obsahuje

Lécivou latkou je 125 mg cefuroximu v 5 ml suspenze (jako cefuroxim-axetil).

Pomocnymi latkami jsou aspartam (E951), xanthanova klovatina, draselna siill acesulfamu (E950),
povidon K30, kyselina stearovd, sacharosa, ovocné aroma (obsahuje propylenglykol (E1520) a

benzylalkohol (E1519)) a ¢isténou vodu.

Dalsi dutlezité informace o nékterych slozkach ptipravku Zinnat naleznete v bodu 2 této piibalové
informace.

Jak pripravek Zinnat vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Zinnat je dodavan ve vicedavkové lahvicce z hnédého skla obsahujici granule pro 50 ml,
70 ml nebo 100 ml suspenze. Tento 1éCivy pripravek je tfeba ptipravit k pouziti pfidanim vody ke

granulim obsazenym v lahvicce. Lahvicka je zabalena v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci
Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz s.r.o0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Francie, Mad’arsko, Irsko, Italie, Lotyssko, Litva, Malta,
Nizozemsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Velka Britanie (Severni Irsko) —
Zinnat

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

Italie — Oraxim

Portugalsko - Zipos

Portugalsko — Zoref

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 1. 2026

Navod pro rekonstituci
Pokyny pro ptipravu suspenze

Vezméte prosim na védomi, Ze priprava suspenze piipravku Zinnat pied poddanim prvni davky bude
trvat déle nez jednu hodinu. To zahrnuje Cas, kdy se suspenze usadi v chladnicce.

Pri pripravé a skladovani suspenze pripravku Zinnat pro VaSe dité postupujte velmi peclivé podle
niZe uvedenych pokynii.



Lahvicku protiepejte, aby se obsah uvolnil. Veskery
granuldt v lahvicce by mél byt volné sypky. Odstraiite

\
uzaver lahvicky a zatavenou membranu. Pokud je tato
membrana poskozena nebo chybi, je nutné piipravek vratit
Na

zpét do 1ékarny.

Pridejte celkovy pozadovany objem studené vody uvedeny
na obalu nebo pouZijte odmérku (je-li soucasti baleni)
a nalijte do ni studenou vodu tak, aby dosahovala po rysku.
Pokud byla voda ptevaiena, musi se pred ptidanim nechat
G vychladnout na pokojovou teplotu. Nemichejte granule
ptipravku Zinnat pro peroralni suspenzi s horkymi nebo
teplymi tekutinami. Je nutno pouzit studenou vodu, aby
suspenze prili§ nezhoustla.

Cely objem studené vody nalijte do lahvicky. Nasad'te
uzavér lahvicky. Lahvicku nechte stat, aby voda mohla
zcela prostoupit granulemi, coz by mélo trvat asi jednu
é minutu.

Lahvicku obrat'te dnem vzhtiru a diikladné protiepavejte
(po dobu alespon 15 sekund), dokud se vSechny granule
neuvolni do vody.

Lahvicku obrat'te do vzpiimené polohy a dobfe ji
N protiepavejte po dobu alespon jedné minuty, dokud
nebudou vSechny granule smichany s vodou.
A\, é Suspenzi ptipravku Zinnat uloZte ihned do chladnicky piti

teploté mezi 2 a 8 °C (nezmrazujte) a nechte odpocinout po
dobu nejméné jedné hodiny pted podanim prvni davky.

Rekonstituovana suspenze ma byt uchovavana po celou dobu v chladnicce. Pokud je umisténa
v chladnicce pfi teploté 2 az 8 °C, miize byt uchovavana az 10 dni.

Pted podanim 1écivého pripravku lahvicku vzdy dobte protiepejte.

Pro déti, které nemohou uzivat Zinnat 1zickou, mize byt dostupné baleni s davkovaci stiikackou
kalibrovanou po 5 ml. Je-li dodana, pouZijte k odméieni presné davky davkovaci stiikacku:

Odstrante uzavér lahvicky. Bezpecné ho uloZte.

Drzte lahvicku vzpiimené. VleZte plastovy adaptér do hrdla lahvicky.

Zatlacte stiikacku do adaptéru.

Lahvicku se stfikackou obratte dnem vzhtru.

Vytahnéte pist stiikacky, dokud stfikacka neobsahuje prvni ¢ast davky pro dité.
Otocte lahvicku se stiikackou do vzptimené polohy. Vyjméte stiikacku z adaptéru.

ANl S
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10.

Ditéti umistéte Spicku strikacky do ust tak, aby smérovala do vnitiku tvaie. Pist stFikacky
stlacujte pomalu, aby dit€ mélo Cas polknout. NEtlacte piilis rychle a nestrikejte tekutinu
dozadu do hrdla, protoze by se dit¢ mohlo zacit dusit.

Opakujte kroky 3 az 7, dokud dité nedostane celou davku.

Vyjméte stiikacku z lahvicky a dikladné ji umyjte Cistou vodou. Pfed novym pouzitim ji
nechte uschnout.

Uzaviete pevné lahvi¢ku uzavérem, adaptér ponechejte v lahvicce.



