KULLANMA TALIMATI

ZINNAT forte 250 mg/5 m! siispansiyon hazirlamak igin graniil
Agizdan alimir.

o Etkin madde: Her 5 mI'lik 6lgekte 250 mg sefuroksime egdeger miktarda sefuroksim aksetil
o Yardimci maddeler: Stearik asit, sukroz, tutti-frutti aromasi, asesiilfam potasyum, aspartam,
povidon K30, ksantan gam ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimann saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz,

Bu Kullanma Talimatinda:

ZINNAT nedir ve ne icin kullantlir ?

ZINNAT’t knllanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZINNAT nasi kullaniir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

ZINNAT tin saklanmast

ok oo

Baghklar: yer almaktadar.

1. ZINNAT nedir ve ne i¢in kullanilir ?
ZINNAT, bakteriler Gizerinde olduriicti etkiye sahip sefalosporin grubu bir antibiyotiktir. Her 5
ml!’sinde etkin madde olarak 250 mg sefuroksim igerir.

ZINNAT, kuru graniil iceren ve sulandinldiginda 100 ml, 70 ml ve 50 ml siispansiyon elde edilen,
¢ocuk kilidi olan cam giselerde bulunmaktadir. Beraberinde 5 ml’lik bir &lgii kagif: ile 100 ml’lhik
siispansiyon igin 35 ml bir dlgii kabi, 70 ml’'lik siispansiyon igin 25 mP’lik &l¢ti kabi, 50 ml’lik
siispansiyon igin 19 ml’lik &l¢ti kabi bulunur.

ZINNAT bilesimindeki sefuroksim; énemli hedef proteinlere baglanarak bakterilerde hiicre duvari
sentezini Onleyerek oldiiriicii  etki gosterir. Duyarlt mikroorganizmalarin sebep oldugu
enfeksiyonlann tedavisinde kullamilir. Kullanildigi baghca enfeksiyonlar:

o Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlan, orta kulak iltihab,
siniizit, bademcik iltihabn, farenjit (yutak iltihabi) gibi.

e Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Akut bronsit ve kronik bronsitin ani alevlenmeleri ve
pnoémoni (akciger iltihab1) gibi.

s Genital enfeksiyonlar ve idrar yollar1 enfeksiyonlari: Piyelonefrit (idrar yollan ve bSbrek
iltihab1), mesane iltihabi ve idrar yolu iltihabi gibi.

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarr: Ciban (furonkil), irinli deri enfeksiyonu (piyoderma),
bulasici, ylizeysel, mikrobik deri enfeksiyonu (impetigo) gibi.




¢ Bel soguklugu (gonore): Akut ve komplike olmayan gonokoklardan kaynaklanan idrar yolu
iltihab1 ve rahim agzi iltihabi (servisit).

e Erken Lyme hastaliginin (kene 1sirmast ile insana gegen Borrelia burgdorferi adli bakterinin
yol agtif1 hastalik) tedavisinde ve takiben yetigkin ve 12 yastan biiyiik ¢ocuklarda ge¢ Lyme
hastaliginin énlenmesinde.

ZINNAT’a duyarlihk coprafya ve zaman ile degiskenlik gosterebilir. Meveut oldugu durumlarda
lokal duyarhihik verilerine bagvurulmalidir.

2. ZINNAT"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZINNAT’1 asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eper sefuroksime, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya ZINNAT mn bilesenlerinden
herhangi birine karsi alerjiniz (agirt duyarhlik) varsa.
¢ Beta laktam antibiyotiklere (penisilin, monobaktamlar, karbapenemler gibi) karsi asin
duyarhhginiz varsa.

ZINNAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

¢ Diger antibiyotiklerde oldugu gibi ZINNAT 1n da vzun siireli knllamimi, duyarh olmayan
organizmalanin (Candida, enterekoklar, Clostridium difficile) asin gogalmasina neden
olabilir. Béyle durumlarda doktorunuz tedavinizi sonlandirmaya karar verebilir.

e Antibiyotik kullandifimiz sirada veya sonrasinda ishal olursamz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Doktorunuz ishalin ciddiyetine gore uygun bir tedaviye baslayacaktir. Eger uzun stireli ya da
ciddi ishal veya karin kramplan gelisirse ilaci kullanmay: durdurunuz.

s ZINNAT dogum kontrol ilaglan ile birlikte kullanirsa bu ilaglann etkisini azaltabilir. Bu
nedenle tedaviniz siiresince ilave dogum kontrol onlemleri almaniz tavsiye edilir.

e Lyme hastaligimin ZINNAT ile tedavisini takiben Jarisch-Herxheimer reaksiyonu (ates,
titteme, kas agris1, bas agris1 ve tagikardi gibi belirtileri vardir) goriilebilir. Bu, genellikle
Lyme hastalifimn antibiyotiklerle tedavisini takiben gdrilebilen bir reaksiyondur.

e Eger seker testi icin idrar verecekseniz, ZINNAT bu testin sonucunu etkileyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisimz.

ZINNAT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas
En iyi sekilde etki gosterebilmesi igin, ZINNAT yiyeceklerle birlikte alinmahidir.

Hamilelik

e [lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

e Eger hamileyseniz veya hamile kalmay! planliyorsaniz doktorunuz ZINNAT ile tedaviye,
tedavinizin faydasimi bebeginize verebilecegi zarar ile kiyaslayarak karar verecektir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
dansiniz.

Emzirme
o Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
o ZINNAT anne sittiine de gectiginden emziren anneler dikkatli kullanmalidir. Doktorunuz
tedavinizin faydasini bebeginize verebilecegi zarar ile kiyaslayarak tedaviye karar verecektir.




Arag ve makine kullamm _
ZINNAT bas donmesine yol agabilir, bu nedenle eger ZINNAT aldiktan sonra arag ve makine
kullanmay1 diisiiniiyorsamz tedaviye vereceginiz yaniti gérene kadar dikkatli olmalisimz.

ZINNAT’n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
ZINNAT aspartam igerir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararli olabilir.

ZINNAT sukroz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerleri tolere edemediginiz
séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullamim

Midedeki asit miktarini azaltan ilaglarla birlikte alindiginda ZINNAT"n etkisi azalabilir.

ZINNAT dogum kontrol ilaglan ile birlikte kullanirsa bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Gut hastalign veya kanda iire fazlahgini tedavi amaciyla kullanilan probenesid veya kanin
pihtilasmasina engel olan (antikoagiilan) ilaglar ZINNAT’ 1n etkililigini degistirebilir.

Tedaviniz siiresince bazt kan testleri yaptirmamz gerekirse (Ferrisiyanid testi veya Coombs testi)
doktorunuza ZINNAT kullandigimzi  soyleyiniz. Ciinkii ZINNAT bu testlerin  yanlis
sonuclanmasina yol acabilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandwiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3, ZINNAT nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
ZINNAT 1 doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Olagan tedavi siiresi 7 giindiir (5 - 10 giin arasi).

Yetiskinlerde; birgok enfeksiyon igin tavsiye edilen doz giinde 2 kez 250 mg’dir. Ancak doktorunuz
durumunuzun ciddiyetine gore ilacimizin dozunu artirabilir veya azaltabilir.

Cocuklarda; birgok enfeksiyon igin tavsiye edilen doz giinde 2 kez 125 mg’dir. Ancak doktorunuz

¢ocugunuzun durumunun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu artirabilir veya azaltabilir.

Asagidaki yas ve kiloya gore hazirlanan dozaj tablosunda kolay uygulamay: saglayacak kagik
oleiileri (5ml’lik bir 6l¢ek 250 mg sefuroksim igerir) de verilmigtir.

Birgok enfeksiyon igin dozaj 10 mg/kg'dir.

Yas Yaklagik agirliklar Doz (mg) Olgek (5 mi’lik kagik
(kg) Giinde 2 kez =250 mg)
2 yas - 12 yag 12->20 125 P

Otitis media (orta kulak iltihabi} ve daha siddetli enfeksiyonlar igin dozaj 15 mg/kg’dir.

Yas Yaklagik agirliklar Doz (mg) Olgek (5ml’lik kagik
(kg) Gilinde 2 kez = 250 mg)

6ay - 2vas 6-12 90 - 180 Yo

2 yas - 12 yag 12 ->20 180 - 250 Y-l




Uygulama yolu ve metodu:

ZINNAT agizdan alinur.

En iyi sekilde etki gosterebilmesi igin ilacimzi yiyeceklerle birlikte alimz.

ZINNAT siispansiyon her kullanimdan 6nce siispansiyonun sisenin iginde hareket ettigi goriilene
kadar kuvvetle sallanarak ¢alkalanmalidir.

Arzu edilirse ZINNAT sulandinldiktan sonra, soguk meyve suyu, siit gibi iceceklere kanstirilabilir,
ancak bu karisim ¢ok bekletilmeden hemen alinmalidir.

ZINNAT1 sicak igeceklerle kanstirmayimiz.

ZINNAT toz halindedir, bu yiizden ilk 6nce sulandirmak gerekir. ZINNAT’1 sulandirmak igin
asagidaki talimatlari takip ediniz.

Sulandinldiktan sonra buzdolabinda 2 - 8°C arasinda 10 giline kadar saklanabilir.

Sulandirmadan 6nce graniilleri gevsetmek igin siseyi sekilde gérdiiglinliz gibi ¢alkalayimz. Kapag
ve sisenin agzindaki membram aginiz. Eger bu membran zarar gérmiisse veya yoksa ilac1 eczaneye
iade ediniz.

et
L

-y

LYy
Olgii kabi {izerinde bulunan ¢izgiye kadar (100 ml igin 35 ml - 70 ml igin 25 ml - 50 ml igin 19 ml)
su ilave ediniz ve sigsenin kapagini tekrar kapatimz,

Siseyi basasagiya geviriniz ve sekilde goriildtigii gibi saga sola (homojen bir siispansivon elde
edilene kadar, en az 15 saniye) kuvvetlice sallayinz.

Siseyi ilk duruma gétirerek tekrar kuvvetle ¢alkalayiniz.
Hazirlanan siispansivon derhal 2 - 8 °C arasinda buzdolabina konulmalidir.

Hazirlanan siispansiyon ilk dozdan dnce bir saat bekletilmelidir.

Sispansiyon 5 ml’lik 6l¢u kasif ile uygulanabilir.




Her kullamumdan once giseyi calkalamayr unutmayniz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim: 3 ayliktan kiigiik ¢ocuklarda ZINNAT kullammt ile ilgili yeterli gitvenlilik
ve etkililik deneyimi olmadigindan bu yas grubunda kullamimi Snerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Veri yoktur.
Ozel kullanim durumlar:

Bibrek vetmezligi: Eger bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz bilgilendiriniz, ilacinizin dozunda
degigiklik yapmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Eger ZINNAT n etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczactz tle konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZINNAT kullandrysamz:
ZINNAT agir1 dozda alindiginda kasilmalara neden olabilir.

ZINNAT tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullunmissamiz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

ZINNAT"1 kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlarr dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.

Z_iNNAT ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler
ZINNAT tedavisi sonlandinldiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ZINNAT n igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asafndakilerden biri olursa ZINNAT?1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yalun hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Agint duyarhilik belirtileri (bazen yiizde ve agizda nefes almay: engelleyecek sekilde, artan
ve kasintili isilik, sigme)

o Isilik (ortas1 koyu noktali etrafi daha agik ve koyu halka ile ¢evrilmis gekilde su toplamig
olabilir)

o Su toplamis yaygin isilik ve soyulan cilt (Stevens-Johnson sendromu ya da toksik epidermal
nekroliz (genellikle ilaglara daha seyrek olarak enfeksiyonlara bagls olarak gelisen, derinin
soyulmas: ile karekterize, hastalik orami ve §lim orani gok yiksek bir cilt hastalif)
belirtileri olabilir)




o Ugzun siireli ZINNAT kullamiminda mantar (Candida) gogalmas: goriilebilir

¢ Agiri ishal (pssdomembrandz kolit). ZINNAT genellikle kanli ve mukulu siddetli ishale,
karin agnisina ve atese sebep olabilen kalin bagirsakta iltihaba sebep olabilir.

e Lyme hastaliginin tedavisinde Jarisch-Herxheimer reaksiyonu olarak bilinen, bazi hastalarda
yitksek ates, sopuk terleme, bag aprisi, kas agris1 ve isilik goriilmesi. Belirtiler genellikle
birkag saat ile bir giin arasinda sona erer.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme siklikian:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az griilebilir.

ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygm goriilen yan etkiler:
Candida ¢oZalmasi (bir tliir mantar enfeksiyonu)
- Eouzinofili (kanda eozinofil sayisinda artig)
- Bas agns, bag dénmesi
- Ishal, bulanti, karin agris1 gibi gastrointestinal rahatsizliklar
- Karaciger enzim diizeylerinde (LDH, ALT (SGPT), AST (SGOT)) gegici ylikselmeler

Yaygin olmayan yan etkiler:
- Pozitif Coomb’s testi (alyuvarlarla ilgili bir kan testi), kanda trombosit sayisinda azalma,
kanda lokosit sayisinda azalma
- Deri dokuntiileri dahil olmak tizere asirt duyarlilik reaksiyonlan
- Kusma

Bilinmiyor:

- Clostridium difficile gogalmas: (bir tiir bakteri enfeksiyonu)

- Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

- Kurdesen, kasint1 dahil olmak {izere asir1 duyarlilik reaksiyonlar

- llag atesi, serum hastalig1, ani agiri duyarhihk (anafilaksi) dahil olmak iizere agirt duyarhilik
reaksiyonlari

- Gtiglii antimikrobik ilaglarin kullammindan sonra meydana gelen, mikroorganizmalarin hizli
pargalanmasi ve toksik maddelerin ortaya gikmasiyla olugan reaksiyon (Jarisch-Herxheimer
reaksiyonu)

- Pssdomembrantz kolit (uzun siireli antibiyotik kullammina bagh kanl, sulu ishalle
seyreden barsak iltihabi)

- Sanlik (agirhkli olarak safra kanallarindan atilim bozukluguna bagh sarilik), karaciger
iltihab1

- Eritema multiforma (genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta dantele benzeyen
kizaniklik olugturan agir duyarlilik durumuy)

- Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz gevresinde kan oturmas, sislik ve kizanklikla
seyreden 1ltihap)

- Toksik epidermal nekroliz (deride igi s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

- Aniden baslayarak birkag saatten birkag giine kadar siirebilen, ciltte sisme ile giden
durum (anjiyond&rotik ddem)

Pazarlama sonrasi deneyimlerden edinilen verilere gore iirolojik bozukluklardan biri olan bdbrek
fonksiyon bozuklugu da goriilen yan etkiler arasinda bulunmaktadr.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsarniz doktorunuzu
veya eczactmizi bilgilendiriniz.

S._ZiNNAT’m saklanmasi
ZINNATT'1 ¢ocuklarm giremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayrmz.

ZINNAT toz halde iken 30 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Hacimzi sulandirdiktan sonra buzdolabinda 2 - 8°C arasinda saklayiniz.
Sulandirilan stispansiyon buzdolabinda 2 - 8°C arasinda 10 giine kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZINNAT 't kullanmayniz.
Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglan San. Ve Tic. A.S.,

1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173

B Blok 34394 1.Levent/ ISTANBUL

Uretici: .
Glaxo Operations UK, Ltd., Ingiltere

Bu kullanma talimati tarihinde onaylannmugtir,




