Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zinoxx 250 mg tabletki powlekane
Zinoxx 500 mg tabletki powlekane
Cefuroximum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Zinoxx i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zinoxx
3. Jak stosowaé Zinoxx

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac Zinoxx

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Zinoxx i w jakim celu si¢ go stosuje

Zinoxx jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci. Lek dziata niszczac bakterie wywotujace
zakazenia. Nalezy do grupy lekéw nazywanych cefalosporynami.

ZinoxXx jest stosowany do leczenia zakazen:
- gardla,
- zatok,
- ucha srodkowego,
- ptuc lub klatki piersiowej,
- uktadu moczowego,
- skory i tkanek migkkich.

Zinoxx moze by¢ rowniez stosowany:
- w leczeniu wczesnej postaci choroby z Lyme (boreliozy — zakazenia przenoszonego
przez kleszcze).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zinoxx

Kiedy nie stosowa¢ leku Zinoxx:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na antybiotyki cefalosporynowe lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzka reakcje uczuleniowg (nadwrazliwosc)
na jakikolwiek inny rodzaj antybiotykow beta-laktamowych (peniciliny, monobaktamy
lub karbapenemy),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory,
pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po leczeniu cefuroksymem lub innymi antybiotykami
z grupy cefalosporyn.



Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Zinoxx bez
konsultacji z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zinoxx nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Zinoxx nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesi¢cy, poniewaz nie jest znane
bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku w tej grupie wiekowe;.

W trakcie leczenia lekiem Zinoxx nalezy zwroci¢ uwage, czy nie wystepuja takie objawy, jak reakcje
uczuleniowe, zakazenia grzybicze (np. drozdzakami) i cigzka biegunka (rzekomobloniaste zapalenie
jelita grubego). Zmniejszy to ryzyko pojawienia si¢ powiktan. Patrz ,,Objawy, na ktore nalezy zwrocic
uwage” W punkcie 4.

W zwiazku z leczeniem cefuroksymem wystepowaly ciezkie niepozadane reakcje skorne,

takie jak: zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia

and systemic symptoms). W razie zauwazenia ktoregokolwiek z objawoéw zwigzanych z ciezkimi
reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4., nalezy natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza.

Badania krwi

Zinoxx moze wptywac na wyniki badan wykrywajacych cukier we krwi oraz badania krwi
nazywanego testem Coombs’a. Jesli pacjent ma mie¢ przeprowadzone badania krwi, powinien
powiedzie¢ osobie pobierajgcej probki do badan, ze przyjmuje lek Zinoxx.

Zinoxx a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac¢. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore wydawane sg bez recepty.

- Leki zmniejszajace ilos¢ kwasu w zotadku (np. leki zobojetniajace kwas zotadkowy stosowane
w leczeniu zgagi) mogg wptyna¢ na dziatanie leku Zinoxx.
- Probenecyd.
- Doustne leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty).
Jezeli pacjent przyjmuje wymienione wyzej (lub podobne) leki, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Doustne $rodki antykoncepcyjne

Zinoxx moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Jesli podczas
stosowania leku Zinoxx pacjentka przyjmuje doustne $rodki antykoncepcyjne, nalezy dodatkowo
stosowa¢ mechaniczne metody zapobiegania cigzy (np. prezerwatywy). W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni, czy korzysci dla pacjentki, wynikajace ze stosowania leku Zinoxx podczas cigzy
i karmienia piersig, przewazajg nad zagrozeniami dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zinoxx moze powodowaé zawroty glowy i inne dziatania niepozadane, ktore mogg ostabia¢ czujnosé
pacjenta.

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, jezeli nie czuje si¢ dobrze.

Lek Zinoxx zawiera glikol propylenowy (E 1520), kroskarmeloze¢ sodowa i sodu
laurylosiarczan (substancje pomocnicze), bedace zrédlem sodu.



Lek zawiera w swoim sktadzie glikol propylenowy (E 1520).
Lek Zinoxx 250 zawiera 0,71 mg glikolu propylenowego w jednej tabletce powlekanej.
Lek Zinoxx 500 zawiera 1,43 mg glikolu propylenowego w jednej tabletce powlekanej.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Zinoxx

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zinoxx nalezy przyjmowac po positku. Pomoze to zwigkszy¢ skutecznos¢ leczenia.
Tabletki Zinoxx nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.
Tabletek nie nalezy rozgryzac, kruszy¢ ani dzieli¢ - moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia.

Tabletek powlekanych Zinoxx nie nalezy rozdrabnia¢ i dlatego nie sg odpowiednie do stosowania
u pacjentow, ktorzy nie mogg potykac tabletek. U dzieci mozna zastosowac cefuroksym w postaci
zawiesiny doustnej.

Zwykle stosowana dawka

Dorosli
Zwykle stosowana dawka leku Zinoxx wynosi od 250 mg do 500 mg dwa razy na dobe, w zaleznosci
od cigzkosci 1 rodzaju zakazenia.

Dzieci
Zwykle stosowana dawka leku Zinoxx wynosi od 10 mg/kg mc. (nie wiecej niz 125 mg) do 15 mg/kg
mc. (nie wigcej niz 250 mg) dwa razy na dobg, w zaleznosci od cigzkosci i rodzaju zakazenia.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Zinoxx u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy, poniewaz nie sg znane
bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku w tej grupie wiekowe;.

W zaleznosci od choroby oraz od tego, jak pacjent reaguje na leczenie, dawka poczatkowa moze by¢
zmieniona lub moze by¢ konieczny wiecej niz jeden cykl leczenia.

Pacjenci z chorymi nerkami
Jezeli pacjent ma chore nerki, lekarz moze zmieni¢ dawkowanie leku.
Jesli pacjenta to dotyczy, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zinoxx

Jezeli pacjent przyjat wiekszg niz zalecana dawke leku Zinoxx, mogg wystapi¢ u niego zaburzenia
neurologiczne, w szczegolnosci zwicksza si¢ ryzyko drgawek (napadow padaczkowych).
Niezwlocznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub wezwac pogotowie ratunkowe. Jesli to
mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie po leku Zinoxx.

Pominiecie zastosowania leku Zinoxx
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac
nastgpng dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Zinoxx

Istotne jest, aby nie skraca¢ przepisanego okresu stosowania leku ZinoxX. Nie nalezy przerywaé
leczenia bez polecenia lekarza, nawet jezeli pacjent czuje si¢ juz lepiej. Skrocenie zaleconego
okresu leczenia moze prowadzi¢ do nawrotu choroby.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

U niewielkiej liczby osob przyjmujacych Zinoxx odnotowano reakcje¢ alergiczng lub potencjalnie
ciezka reakcje skorna. Ich objawy moga by¢ nastepujace.

- Cigzka reakcja alergiczna. Objawy obejmuja: Wypukta, swedzaca wysypke, obrzek,
czasami twarzy lub ust, mogacy utrudnia¢ oddychanie.

- Bol w klatce piersiowej powigzany z reakcja alergiczna, mogacy by¢ objawem zawatu serca
wywotanego alergia (zesp6t Kounisa).

- Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezty chlonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

- Wysypka na skorze, moggca przeksztatcac si¢ w pecherze i wygladac¢ jak male pier§cienie (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi).

- Rozlane zmiany skorne z pecherzami i tuszczacym si¢ naskorkiem. (Moze by¢ to objaw zespotu
Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka — choroby Leyella).

- Zakazenia grzybicze. Leki takie jak Zinoxx moga powodowa¢ nadmierny wzrost drozdzakow
(Candida) w organizmie, co moze prowadzi¢ do zakazenia grzybiczego (np. plesniawek). Ryzyko
wystgpienia tego dziatania niepozadanego jest wigksze, jesli lek Zinoxx stosuje si¢ przez dtugi
okres czasu.

- Cigzka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego). Leki takie jak Zinoxx moga
powodowac zapalenie okreznicy (jelita grubego), powodujace ciezka biegunke, zwykle z krwig i
sluzem, bolami brzucha i gorgczka.

- Reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Zinoxx w leczeniu choroby z Lyme
(boreliozy) u niektorych pacjentdow moze wystapi¢ wysoka temperatura (goraczka), dreszcze, bole
miegsni i glowy oraz wysypka na skorze. Jest to tak zwana reakcja Jarischa-Herxheimera. Objawy
te zwykle utrzymuja si¢ od kilku godzin do doby.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z powyzej wymienionych objawéw, nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem lub pielegniarka.

Pozostale dzialania niepozadane
Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zakazenia grzybicze (np. drozdzakami),
- bol glowy,
- zawroty glowy,
- biegunka,
- nudnosci,
- bol zotadka.

Czeste dzialania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
- zwickszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia),



- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- wymioty,
- wysypki skorne.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
- zmniejszenie liczby plytek krwi (komorek bioracych udziat w krzepnigciu krwi),
- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),
- dodatni wynik testu Coombs’a.

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane wystepuja u bardzo matej liczby pacjentow, ale doktadna czgstos¢ ich
wystepowania jest nieznana:

- ciezka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego),

- reakcje alergiczne,

- reakcje skorne (w tym ciezkie),

- wysoka temperatura (goraczka),

- zazoblcenie biatkowek oczu lub skoéry,

- zapalenie watroby.

Dziatania niepozadane mogace ujawnic¢ si¢ w wynikach badan krwi:
- zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Zinoxx

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
1 blistrze po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zinoxx

- Substancja czynnag leku jest cefuroksym. Kazda tabletka powlekana leku Zinoxx zawiera
odpowiednio 250 mg lub 500 mg cefuroksymu w postaci aksetylu cefuroksymu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna, sodu
laurylosiarczan, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, uwodorniony olej
roslinny;
otoczka tabletki: hypromeloza, glikol propylenowy (E 1520), makrogol 4000, tytanu
dwutlenek (E 171), talk.

Lek Zinoxx zawiera glikol propylenowy (E 1520), kroskarmelozg sodowa i sodu laurylosiarczan
(substancje pomocnicze) - patrz punkt 2.

Jak wyglada Zinoxx i co zawiera opakowanie

Zinoxx 250 mg — biate lub biatawe tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki, z wyttoczonym
napisem ZNX 250 po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Zinoxx 500 mg — biate lub biatawe tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki, z wyttoczonym
napisem ZNX 500 po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Zinoxx 250 mg — tabletki pakowane sa w blistry, zawierajace 10 tabletek, w pudetku tekturowym,
zawierajacym 1 blister.

Zinoxx 500 mg — tabletki pakowane sa w blistry, zawierajace 14 tabletek,w pudetku tekturowym,
zawierajacym 2 blistry lub zawierajace 10 tabletek, w pudetku tekturowym, zawierajacym 1 blister.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: (24) 357 44 44

Faks: (24) 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polfarmex S.A., ul. Jozefow 9, 99-300 Kutno

Tel.: (24) 357 44 44

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



