Modelo de texto de bula
Zinnat® comprimidos

Zinnat®

cefuroxima

@GlaxoSmithKline

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I) Identificacdo do medicamento

Formas farmacéuticas, vias de administragdo e apresentagdes comercializadas

Zinnat® é apresentado na forma de comprimidos revestidos contendo 250mg de cefuroxima em embalagem com 10
comprimidos e 500mg de cefuroxima, em embalagem com 14 e 20 comprimidos.

Composicéo

Cada comprimido de 250mg contém:

axetilcefuroXima ........cccceevvvveeviiee e 300,72mg

(equivalente a 250mg de cefuroxima)

EXCIPIENES: §.S.P. wvvrvvreerreeriierreaieenns 1 comprimido

Cada comprimido de 500mg contém:
axetilcefuroXima .........ccceevvveeniiee e, 601,44mg
(equivalente a 500mg de cefuroxima)

EXCIPIENteS: §.S.P. veerevrrrerrierieeninns 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica, lauril sulfato de sodio, 6leo vegetal hidrogenado, diéxido de
silicio coloidal, metil-hidroxipropil celulose, propilenoglicol, parahidroxibenzoato de metila, parahidroxibenzoato de propila e
opaspray branco.

Uso adulto e pediatrico

II) Informacdes ao paciente

Como este medicamento funciona?

Zinnat® comprimidos contém cefuroxima, que pertence a um grupo de antibiticos chamados cefalosporinas. Antibiéticos
sdo usados para matar bactérias ou “germes” que causam infeccoes.

Por que este medicamento foi indicado?

Seu médico decidiu lhe receitar este medicamento pois vocé tem uma infec¢do. Zinnat® comprimidos combatera essa
infeccao.
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Riscos do medicamento

Contra-indicacdes

Se vocé responder “SIM” a qualquer uma das perguntas abaixo, consulte seu médico antes de usar este medicamento.

- Vocé é alérgico a cefuroxima ou a qualquer outro componente de Zinnat® comprimidos, ou a cefalosporinas ou
penicilinas?

Adverténcias e Precaucdes

N&o tome mais comprimidos do que os receitados pelo seu médico .

Como este medicamento pode causar vertigem, seja cuidadoso ao dirigir ou operar maquinas.

Como ocorre com outros antibiéticos, o uso de Zinnat® pode resultar no crescimento de Candida. O uso prolongado pode
também resultar no crescimento de outros microorganismos néo sensiveis (por ex: Enterococci, Clostridium difficile) e pode
ser necessario interromper o tratamento.

Se vocé responder “SIM” a qualquer uma das perguntas abaixo, consulte seu médico antes de usar este medicamento.
- Vocé estéa gravida, ou tentando engravidar?

- Vocé estd amamentando?

Interagcdes medicamentosas e com testes laboratoriais

Se vocé responder “SIM” a qualquer uma das perguntas abaixo, consulte seu médico antes de usar este medicamento.
- Vocé faz exames para detectar aglicar na urina? Zinnat® pode interferir nos resultados.

- Vocé usa comprimidos para indigestdo? Eles podem diminuir eficiéncia de Zinnat® .

- Vocé usa pilula contraceptiva? Assim como ocorre com outros antibiéticos, Zinnat® pode interferir na eficacia do seu
anticoncepcional, e outras medidas contraceptivas devem ser adotadas.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando
sem orientagdo médica.

Este medicamento é contra-indicado para criangcas abaixo de 3 meses de idade.
Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua
salde.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico / Caracteristicas Organolépticas

Os comprimidos de Zinnat® s&o brancos.

Modo de Uso
Zinnat® comprimidos séo apenas para uso oral.

Os comprimidos podem ser ingeridos com agua, e terdo melhor resultado se ingeridos apds uma refei¢cdo. Se seu filho(a)
ndo pode engolir comprimidos, ndo os triture. Pergunte ao seu médico sobre Zinnat® Suspenséo Oral.

Posologia

Use seu medicamento de acordo com as instrugdes de seu médico. Sua prescrigdo lhe dird quantos comprimidos tomar e
com que frequéncia.
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Adultos

A dose normal é de 250mg duas vezes ao dia.

ADULTOS DOSE FREQUENCIA
Dose usual recomendada 250mg 2 x ao dia
Infecgdes do trato urinario 125mg* 2 x ao dia
Infec¢des da pele e tecidos moles 250mg 2 x ao dia
Amigdalite, faringite e sinusite 250mg 2 x ao dia
Bronquite 250mg 2 x ao dia
Pneumonia 500mg 2 x ao dia
Pielonefrite 250mg 2 x ao dia
Gonorréia ndo complicada 1.000mg Dose Unica

* Para doses menores que 250mg, devera ser utilizado Zinnat® Suspenséo Oral.

Criancas

A dose normal é de 125mg* duas vezes ao dia.

CRIANCAS DOSE FREQUENCIA

Amigdalite, faringite, sinusite, bronquite 125mg* (ou 20mg/Kg/dia) até o | 2 x ao dia
maximo de 250mg/dia

Otite média, Pneumonia e Piodermites (criangas | 250mg (ou 30mg/Kg/dia) até o | 2 x ao dia
com 2 anos ou mais) maximo de 500mg/dia

* Para doses menores que 250mg, devera ser utilizado Zinnat® Suspenséo Oral.

Em alguns casos seu médico pode precisar aumentar estas doses.

Se vocé esquecer uma dose ndo se preocupe. Tome sua dose assim que se lembrar, e continue a tomar as demais doses
no horario previsto.

E muito importante que vocé continue tomando os comprimidos da forma prevista, mesmo que vocé esteja se sentindo
melhor. O medicamento pode néo ter matado todos o0s germes e vocé podera se sentir mal novamente.

N&o tome mais comprimidos do que o recomendado pelo seu médico.

Siga a orientagcado de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragédo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

Os comprimidos ndo devem ser partidos ou mastigados.

Quais os males que este medicamento pode causar?

A maioria das pessoas que usa este medicamento ndo apresenta problemas decorrentes de seu uso. Assim como acontece
com todo medicamento, algumas pessoas podem sentir efeitos colaterais.
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Se vocé apresentar os sintomas abaixo engquanto faz uso de Zinnat® comprimidos, néo pare de usar o medicamento, mas
avise seu médico.

- Coceira, descoloracdo ou escamosidade na pele.
- Dores de cabeca, vertigem.
- Diarréia moderada ou nauseas.

- Vocé esté apresentando hematomas com mais facilidade que o normal.

Se vocé apresentar 0s sintomas abaixo enquanto faz uso de Zinnat® comprimidos, pare de usar o medicamento e consulte
seu médico o mais rapido possivel.

- Vocé esta com nauseas/mal estar grave, diarréia ou dores no estdbmago fortes.
- Vocé esta sangrando pelo anus.

- Sua pele ou olhos parecem estarem ficando amarelados.

Algumas pessoas podem ser alérgicas a medicamentos. Se vocé sentir algum dos sintomas abaixo, logo apés usar Zinnat®
pare de tomar o medicamento e procure seu médico o mais rapido possivel.

- Aperto ou chiado no peito.
- Inchaco das pélpebras, face ou labios.
- Erupc¢des pelo corpo (brotoejas, manchas vermelhas).

Se vocé sentir algum dos sintomas acima, ou qualquer outro sintoma que ndo consiga entender, avise seu médico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma vez s6?

Se vocé acidentalmente tomar mais comprimidos do que deveria, vocé pode sentir-se mal. Avise seu médico
imediatamente, ou v a emergéncia hospitalar mais préxima. Leve com vocé esta bula, para que o hospital saiba qual
medicamento vocé tomou.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Mantenha o medicamento em sua embalagem original, conservando-o abaixo de 30°C.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

[ll) Informacdes técnicas aos profissionais de saude

Caracteristicas farmacolégicas

Zinnat® é um antibiético cefalosporinico sintético desenvolvido para administracéo oral, a axetilcefuroxima. Possui amplo
espectro de acéo contra grande nimero de microorganismos Gram-positivos e Gram-negativos. Zinnat® é estavel frente a
penicilinase estafilocécica e a beta-lactamase. E geralmente ativo contra os seguintes microorganismos in vitro:

Aerbébios Gram-negativos: Haemophilus influenzae (incluindo linhagens resistentes a penicilina); Haemophilus
parainfluenzae; Neisseria gonorrhoeae (incluindo cepas produtoras e ndo produtoras de penicilinase); Neisseria
meningitidis; Escherichia coli; Klebsiella pneumoniae; Enterobacter sp.; Citrobacter sp.; Salmonella sp.; Proteus mirabilis;
Proteus inconstans; Morganella morganii; Moraxella catarrhalis.

Algumas cepas de M. morganii, Enterobacter cloacae e Citrobacter sp. ttm demonstrado, in vitro, serem resistentes a
cefuroxima e a outras cefalosporinas.

Aerdbios Gram-positivos: Staphylococcus aureus (incluindo linhagens produtoras e ndo produtoras de penicilinase),
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (e outros estreptococos), Streptococcus
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agalactiae e Propionibacterium sp. Certas cepas de enterococos, como por exemplo, Streptococcus faecalis, s&o
resistentes.

Linhagens de Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis resistentes a meticilina sdo resistentes a cefuroxima.

Anaerobios: cocos Gram-negativos e Gram-positivos (inclusive Peptococcus e Peptostreptococcus sp.); bacilos Gram-
positivos (incluindo Clostridium sp.) e bacilos Gram-negativos (incluindo Bacteroides e Fusobacterium sp.).

Muitas espécies de Bacteroides fragilis séo resistentes. Pseudomonas e Campylobacter sp., Acinetobacter calcoaceticus,
algumas cepas de Serratia e Proteus vulgaris, , Clostridium difficile e Listeria monocytogenes sao resistentes a cefuroxima.

Indicagdes
A cefuroxima estd indicada no tratamento de pacientes com infeccdes causadas por cepas suscetiveis dos
microorganismos relacionados as seguintes infecc¢oes:

- Amigdalite e faringite: causadas por S. pyogenes (estreptococos beta-hemoliticos do grupo A). A cefuroxima
geralmente é eficaz na erradicacdo do estreptococo da orofaringe, ndo sendo indicada, entretanto, na profilaxia da
febre reuméatica subsequente, tendo em vista ainda n&o se dispor de dados a respeito.

- Otite média: causada por S. pneumoniae, H. influenzae (cepas ampicilino-sensiveis) e S. pyogenes (estreptococos
beta-hemoliticos do grupo A) e M. catarrhalis (cepas sensiveis a ampicilina).

- Infec¢cBes do Trato Respiratério Inferior (pneumonia e bronquite): causadas por S. pneumoniae (cepas ampicilino-
suscetiveis) e H. parainfluenzae (cepas sensiveis a ampicilina).

- InfeccBes do Trato Urinario: causadas por E. coli e K. pneumoniae, na auséncia de complicag6es urologicas.
- Infecgdes da Pele: causadas por S. aureus e S. pyogenes (estreptococos beta-hemoliticos do grupo A).

- Sinusite: causada por S. pneumoniae, H. influenzae e anaerdbios sensiveis a cefuroxima.

Contra indicacfes

Zinnat® é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida aos antibiéticos do grupo das cefalosporinas.

Modo de usar e cuidados de conservacédo depois de aberto

Zinnat® pode ser administrado fora do horéario das refeigfes. Entretanto, a absor¢do da cefuroxima aumenta quando
administrado apds alimentagéo.

Mantenha o medicamento em sua embalagem original, conservando-o abaixo de 30°C.

Posologia

A posologia de Zinnat® deve ser efetuada de acordo com o seguinte esquema:

ADULTOS DOSE FREQUENCIA
Dose usual recomendada 250mg 2 x ao dia
Infecgbes do trato urinario 125mg 2 x ao dia
Infec¢des da pele e tecidos moles 250mg 2 x ao dia
Amigdalite, faringite e sinusite 250mg 2 x ao dia
Bronquite 250mg 2 x ao dia
Pneumonia 500mg 2 x ao dia
Pielonefrite 250mg 2 x ao dia
Gonorréia ndo complicada 1.000mg Dose Unica
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CRIANCAS DOSE FREQUENCIA

Amigdalite, faringite, sinusite, bronquite 125mg (ou 20mg/Kg/dia) até o | 2 x aodia
maximo de 250 mg/dia

Otite média, pneumonia e piodermites (criangas com | 250mg (ou 30mg/Kg/dia) até o | 2 x ao dia
2 anos ou mais) méaximo de 500mg/dia

Deve-se evitar triturar os comprimidos de Zinnat®. Caso haja dificuldade para deglutir os comprimidos, recomenda-se
a administracdo de Zinnat® Suspenséo oral.

Adverténcias

Antes de iniciar a terapia com Zinnat® devem ser tomadas as precaucdes necessarias para verificar primeiramente se o
paciente apresenta reacdes de hipersensibilidade as cefalosporinas, penicilinas e outras beta-lactamases.

Como ocorre com outros antibiéticos, o uso de Zinnat® pode resultar no crescimento de Candida. O uso prolongado pode
também resultar no crescimento de microorganismos nédo sensiveis (por ex: Enterococci, Clostridium difficile), podendo ser
necessaria a interrupcao do tratamento.

Colite pseudomembranosa tem sido relatada com o uso de cefalosporinas e outros antibiéticos de amplo espectro. Por esta
razdo € importante considerar este diagndstico em pacientes que desenvolveram diarréia durante tratamento com
antibiéticos.

Com um regime de terapia sequencial, o tempo de mudanca da terapia oral é determinado pela gravidade da infecgéo,
status clinico do paciente e susceptibilidade do patégeno envolvido.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Como este medicamento pode causar vertigem, os pacientes devem ser avisados para serem cautelosos ao dirigir ou
operar maquinas.

Gravidez e lactagao:

N&o ha nenhuma evidéncia experimental dos efeitos embriogénicos e teratogénicos atribuidos a axetilcefuroxima, mas,
como com todas as drogas, deve ser administrada com cuidado durante a gravidez. A cefuroxima € excretada no leite
materno e consequentemente deve-se ter cuidado ao administrar cefuroxima para quem esta amamentando.

Categoria “B” de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando,
sem orientagdo médica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Né&o existem dados de estudos clinicos sobre o uso de Zinnat® em criangas menores de 3 meses.

N&o existem recomendacdes especiais sobre o uso de Zinnat® em idosos.

Interages medicamentosas

Interferéncia com analises laboratoriais:

Drogas que reduzem a acidez géstrica podem resultar em uma baixa biodisponibilidade de Zinnat® comparado aquela do
estado de jejum e tendem a anular o efeito da absor¢céo aumentada apds a ingestéo de alimentos.
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Pode ocorrer uma reacéo falso-positiva para glicose na urina com os testes de redugdo do cobre (Benedict, Fehling ou
Clinitest), mas ndo com os testes enzimaticos para glicosuria.

Como pode ocorrer um resultado falso-negativo no teste de ferricianeto, é recomendavel que os métodos da glicose-
oxidase ou hexoquinase sejam usados para determinar os niveis de glicose no plasma em pacientes recebendo Zinnat®.

A cefuroxima néo interfere com a analise de creatinina no soro e na urina, pelo método do picrato alcalino.

Como ocorre com outros antibiéticos, Zinnat® pode afetar a flora intestinal, levando a uma menor reabsorgéo de estrogénio
e redugéo da eficacia dos contraceptivos orais combinados.

Reacgdes adversas a medicamentos

A seguinte convencdao foi usada para classificagéo da frequéncia em:
Muito comum > 1/10;

Comum > 1/100 e <1/10;

Incomum > 1/1000 e <1/100;

Raro > 1/10000 e <1/1000;

Muito raro <1/10000.

Infecgbes e infestacdes

Comum: crescimento de Candida.

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo

Comum: eosinofilia.
Incomuns: teste de Coombs positivo, trombocitopenia, leucopenia.
Muito raro: anemia hemolitica.

Cefalosporina é uma classe com tendéncia a ser absorvida na superficie das membranas das células vermelhas e reagir
com os anticorpos dirigidos contra a droga gerando resultado positivo do teste de Coombs(que pode interferir com testes de
compatibilidade sanguinea) e muito raramente causar anemia hemolitica.

Disturbios do sistema imune
Incluindo reacéo de hipersensibilidade
Incomum: rash cutaneo.

Raros: urticéria, prurido.

Muito raros:  febre, doenca do soro, anafilaxia.

Disturbios do sistema nervoso

Comuns: dor de cabeca, vertigem.

Disturbios gastrointestinais

Comuns: disturbio gastrointestinal, incluindo diarréia, nausea, dor abdominal.
Incomum: vomito.
Raro: colite pseudomembranosa.
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Disturbios hepatobiliares
Comum: aumentos nos niveis das enzimas hepéticas, [ALT (TGP), AST (TGO) e HDL].

Muito raros: ictericia, hepatite.

Disturbios de pele e tecido subcutaneo

Muito raros:  eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica.

Superdose

A superdosagem de cefalosporinas pode causar irritabilidade do SNC, levando & convulsdes. Os niveis séricos de
cefuroxima podem ser reduzidos por hemodidlise peritoneal.

Armazenagem

Mantenha o medicamento em sua embalagem original, conservando-o abaixo de 30°C.

IV) Dizeres legais

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Fabricado por: Glaxo Operations UK Limited.

Harmire Road, Barnard Castle, Durham - DL12 8DT — Reino Unido

Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10 Servico de Atendimento ao
Consumidor
MS: 1.0107.0205 0800 701 22 33

) L Discagem Direta Gratuita
Farm. Resp.: Milton de Oliveira

CRF-RJ: 5522
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