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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Zinnat®
axetilcefuroxima

APRESENTACOES

Zinnat® é apresentado na forma de comprimidos revestidmstendo 250 mg de cefuroxima,
acondicionados em embalagem com 10 ou 14 compramdad500 mg de cefuroxima, acondicionados em
embalagem com 14 ou 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 6 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido de 250 mg contém:
cefuroxima ........cccceeeeiiiiinieiiiecs 5(2ng
(equivalente a 300,72 mg de axetilcefuroxima)
excipientes*: g.S.p. «coeeeevveriiniereennnnn 1 comprimido

Cada comprimido de 500 mg contém:

cefuroXima ........ccocevevvveiiieeiiinin, 500mg
(equivalente a 601,44 mg de axetilcefuroxima)
excipientes*: g.S.p. «coeeeerverinieenennnn. cdmprimido

*Excipientes: celulose microcristalina, croscarnselosédica, laurilsulfato de sdédio, 6leo vegetal
hidrogenado, diéxido de silicio coloidal, hipromsdo propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno
Opaspray branco.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zinnat® Comprimidos ¢ indicado para o tratamento das seguintes sitsaciifeccdo da garganta
(amigdalites e faringites), infec¢do do ouvido neéftitite média), infec¢do dos pulmdes e dos brémui
(pneumonia e bronquite), infeccdo da urina (infecgd® trato urinario), infeccbes de pele (infec¢des
cutaneas) e infec¢des dos seios da face (sinudigsde que causados por germes sensiveis a madicaca

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Zinnat® comprimidos contém cefuroxima, que pertence a um grupo de iétitbs chamados de
cefalosporinas. Os antibiéticos sao usados pararrhattérias e outros agentes causadores de iefeccd

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Zinnat® néo deve ser usado se vocé for alérgico a cefmaxa qualquer outro componenteZionat®
ou as cefalosporinas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome mais comprimidos &nnat®do que seu médico recomendou.

Como ocorre com outros antibiéticos, o usoZilenat® pode resultar em reacGes indesejaveis, tais como
reacOes alérgicas, infeccdes por fungos (tais coamalida) e diarreia severa (colite pseudomembranosa
Caso vocé apresente esses sintomas, procure césiéeom

Se vocé responder SIM a qualquer uma das pergaiiaiso, consulte seu médico antes de usar este
medicamento.
Vocé possui problemas nos rins?
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Vocé estd gravida ou pretende engravidar?
Vocé estd amamentando?

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresgidas sem orienta¢do médica.

Populacdes especiais

Né&o existem dados sobre o usaZilenat® em criancas menores de 3 meses.

N&o existem recomendacGes especiais sobre o uginmn&® em idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e deperar maquinas

Como este medicamento pode causar tontura, vocé dew cauteloso ao dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Interacdes medicamentosas e com testes laboratosai

Se vocé responder SIM a qualquer uma das pergaf@iso, consulte seu médico antes de usar este
medicamento:

Vocé faz exames para detectar aclicar na uéimafat® pode interferir nos resultados.

Vocé usa comprimidos para indigestédo? Eles podemndir a eficiéncia d&innat®.

Vocé usa pilula contraceptiva? Assim como outrdibiticos, Zinnat® pode interferir na eficacia do seu
anticoncepcional. Se isso ocorrer, 0 médico delsntit-la a adotar outras medidas para evitar adgayv

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTQO?

Mantenha o medicamento na embalagem original, ceasdo-o em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Os comprimidos d&innat® sdo brancos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanga no aspecto do comprimido, ndo
utilize este medicamento e consulte o farmacéutigara orienta-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Zinnat® comprimidos destina-se apenas a uso oral (pela)boc

Os comprimidos podem ser ingeridos com agua e talhor efeito se vocé os tomar apds uma refeicéo.
Zinnat® n&o deve ser triturado. Para criancas que naonp@mgolir comprimidos, o médico deve indicar
Zinnat® P6 para Suspensio Oral
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Posologia

Use o medicamento de acordo com as instrucfes wlemgelico. A receita médica |he dird quantos
comprimidos tomar e com que frequéncia. Nao tomé memprimidos além daqueles que seu médico
recomendou.

Adultos
A dose normal é de 250 mg duas vezes ao dia.
Adultos Dose Frequéncia
Dose usual recomendada 250 mg (1 comprimido den®H0 | 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Infec¢gBes do trato urinério 125 mg* 2x/dia (deel 12 horas)
InfecgBes da pele e dos tecidos moles 250 mgrfpdmido de 250 mg) 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Amigdalite, faringite e sinusite 250 mg (1 compdmde 250 mg) 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Bronquite 250 mg (1 comprimido de 250 mg 2x/die 12 em 12 horas)
Pneumonia 500 mg (1 comprimido de 500 pmigx/dia (de 12 em 12 horas)
ou 2 comprimidos de 250 mg)
Pielonefrite 250 mg (1 comprimido de 250 mg 2x/@le 12 em 12 horas)
Gonorreia ndo complicada 1.000 mg (4 comprimid®2%0 mg| Dose Unica
ou 2 comprimidos de 500 mg)

* Para doses menores que 250 mg, o médico deverpvesZinnat® P4 para Suspenséo Oral

Criangas

Criancas Dose Frequéncia
Amigdalite faringite sinusite ; ® 54 5
bronquite ' ' ' Recomenda-se o0 uso dimnat PO para Suspenséo Oral

Otite média, pneumonia e piodermite45 mg/kg duas vezes ao dia ou 25Px/dia (de 12 em 12 horas)

(criangas de 2 anos ou mais) mg (1 comprimido de 250mg) duas
vezes ao dia até o maximo de 500
mg/dia

Em alguns casos seu médico talvez precise aumesdas doses. O tratamento deve durar normalmente 7
(sete) dias, mas o médico poderad recomendar ditereperiodos de uso da medicacdo, conforme a
infeccdo apresentada.

Mesmo que vocé se sinta melhor com o tratamentoyito importante continuar tomando os comprimidos
de Zinnat® da forma prevista. O medicamento precisa de derpo para matar todas as bactérias ou
agentes que causam a infecgdo, portanto vocé pedesé@ntir mal novamente se interromper o tratament
antes da hora.

Insuficiéncia renal
Se vocé apresenta problema nos rins, seu médiarfpodduzir sua dose de acordo com os resultados de
exames laboratoriai€lgarance de creatinina).

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, ndo se preocupe. Tendse assim que se lembrar e continue a tomar as
demais doses no horario previsto.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A maioria das pessoas que tomam este medicamentaprésentam problemas decorrentes de seu uso.
Como acontece com todo medicamento, algumas pegedam sentir efeitos colaterais.

Se vocé apresentar os sintomas citados abaixo etugfez uso d&€innat® comprimidos, ndo pare de usar

o medicamento, mas avise seu médico.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos paciestque utilizam este medicamento)

- infec¢Bes fungicas (tais como a candida): em algasss, a axetilcefuroxima pode causar um creséimen
excessivo de fungos no organismo, que pode leireecdes flngicas. Este efeito € mais comum quando
se toma o medicamento por um longo periodo.

- dor de cabeca, tonturas;

- diarreia; nauseas (enjoos); dor abdominal.

- efeitos que podem aparecer nos exames de sanguoent@uem um tipo de glébulos brancos (eosinofdia)
aumento de algumas substancias (enzimas) prodyztiasigado.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento)

- vomitos;

- erupgdes cutaneas;

- reagdes incomuns que podem aparecer nos examesgleesteste de Coombs’ positivo, trombocitopenia
(diminuicdo do numero de plaquetas, que séo céfplasajudam na coagulacdo do sangue); diminuigdo do
namero de glébulos brancos (leucopenia).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pactes que utilizam este medicamento)

- diarreia grave (colite pseudomembranosa): a arftiloxima pode causar inflamacdo do célon (intestin
grosso), causando diarreia, que pode ser acompapoadangue e muco, dor de estdmago e febre;

- urticéria e coceira;

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doacientes que utilizam este medicamento)

- reacges alérgicas: inchaco, as vezes da face au@ogioedema), doenca do soro, colapso;

- reagfes cutaneas graves: erupcao cutanea, quéopode bolhas (com pequenas manchas escuras sentrai
rodeadas por uma area pdlida, com um anel escuerlaoda borda); eritema multiforme; erupg¢éo cedan
generalizada com bolhas e descamacéao da pele oapagie da superficie corporal, especialmentedorr
da boca, nariz, olhos e genitais (sindrome de 8sedehnson);

- febre;

amarelamento dos olhos (parte branca) ou pelei(ictg

inflamacgéo do figado (hepatite);

reagfes muito raras que podem aparecer nos examemrgjue: destruicdo acelerada dos glébulos

vermelhos (anemia hemolitica).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se acidentalmente vocé tomar mais comprimidos dodgveria, pode sentir-se mal. A superdosagem de
Zinnat® pode causar irritacéo cerebral e provocar coneslsAvise seu médico imediatamente ou procure
a emergéncia hospitalar mais proxima. Leve com est& bula para que o hospital saiba que medicament
vocé tomou.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®nprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

[I) DIZERES LEGAIS
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MS: 1.0107.0205

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira

CRF-RJ N°: 18875

Fabricado por: Glaxo Operations UK Limited.

Harmire Road, Barnard Castle, Durham — DL12 8DTgldterra (Reino Unido)

Registrado e Importado pdglaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464, Rio de Janeiro, RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submiss&o Eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS
09/10/2013 | 0849637/13-4 | 10458 — MEDICAMENTO 09/10/2013 | 0849637/13-4 | 10458 — MEDICAMENTO 09/10/2013 | Dizeres legais — Farmacéutico VPe 250 mg/5ml po sus or ct fr vd amb x 50 ml
NOVO - Inclusdo Inicial de NOVO - Inclusdo Inicial de Responsavel VPS
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 250 mg/5ml po sus or ct fr vd amb x 70 ml

-O que devo saber antes de usar este
medicamento?

-Quais os males que este
medicamento pode me causar?
-Adverténcias e precaucdes 500 mg com rev ct bl al/al x 14

-Reacdes adversas

500 mg com rev ct bl al/al x 20

250 mg com rev ct bl al/al x 10
250 mg po sus or ct env al/plas x 14

250 mg po sus or ct env al/plas x 20

15/01/2015 | 1167608/16-6 | 10451 — MEDICAMENTO 07/10/2014 | 0890663/14-7 1317 - MEDICAMENTO 03/11/2014 | 1- IDENTIFICAGAO DO VPe 250 mg com rev ct bl al/al x 14
NOVO - Notificagéo de NOVO - Inclusio de Nova MEDICAMENTO (Apresentacdes) VPS
Alteracéo de Texto de Bula— Apresentagdo Comercial
RDC 60/12
14/10/2016 | 2389230/16-7 | 10451 — MEDICAMENTO 14/10/2016 | 2389230/16-7 10451 — MEDICAMENTO 14/10/2016 | - Suspensdo Oral VPe 250 mg/5ml po sus or ct fr vd amb x 50 ml
NOVO - Notificagao de NOVO - Notificacéo de 8. POSOLOGIA E MODO DE VPS
Alteragdo de Texto de Bula - Alteragéo de Texto de Bula — USAR 250 mg/5ml po sus or ct fr vd amb x 70 ml
RDC 60/12 RDC 60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
06/03/2017 | 0356207/17-7 | 10451 - MEDICAMENTO 25/11/2016 | 2525581/16-9 10500 - SUMED - 24/02/2017 | Comprimido revgstido VPe 250 mg/5ml po sus or ct fr vd amb x 50 ml
NOVO - Notificago de Cumprimento de Exigéncia APRESENTACAO VPS
Alteragéo de Texto de Bula - 3. CARACTERISTICAS 250 mg/5ml po sus or ct fr vd amb x 70 ml
RDC 60/12 FARMACOI:OGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUQO@S 500 mg com rev ct bl al/al x 20
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS 500 mg com rev ct bl al/al x 14
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR 250 mg com rev ct bl al/al x 10
9. REACOES ADVERSAS
1. PARA QUE ESTE 250 mg po sus or ct env al/plas x 14

MEDICAMENTO E INDICADO?
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

250 mg po sus or ct env al/plas x 20




Suspensdo oral
APRESENTAGAO

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

6. INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS

9. REAGOES ADVERSAS

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

19/07/2017

Né&o se aplica

10451 — MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo de
Alteracéo de Texto de Bula—
RDC 60/12

05/12/2013

1027244/13-5

10227 - MEDICAMENTO
NOVO - Alteragdo de
Posologia

26/06/2017

APRESENTACOES

1. INDICAGOES

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4, CONTRAINDICAGOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS

APRESENTACOES

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

7. 0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM

VPe
VPS

250 mg/5ml po sus or ct fr vd amb x 50 ml
250 mg/5ml po sus or ct fr vd amb x 70 ml
500 mg com rev ct bl al/al x 20

500 mg com rev ct bl al/al x 14

250 mg com rev ct bl al/al x 10

250 mg po sus or ct env al/plas x 14

250 mg po sus or ct env al/plas x 20




USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?




