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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Zinnat®
axetilcefuroxima

APRESENTACOES

Zinnat® ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos contendo 250 mg de cefuroxima, acondicionados
em embalagens com 10 ou 14 comprimidos, ou contendo 500 mg de cefuroxima, acondicionados em embalagens
com 10, 14 ou 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 6 ANOS)
COMPOSICAO

Cada comprimido de 250 mg contém:

CefUrOXima. ....cooveeeeeieeeieiieseee e 250mg

(equivalente a 300,72 mg de axetilcefuroxima)
EXCIPIENTES ™! uS.Prveeeeerreaeieieeieeeieneeenee 1 comprimido

Cada comprimido de 500 mg contém:

CefUrOXima......cceevueeeieiieieeiece e 500mg
(equivalente a 601,44 mg de axetilcefuroxima)
EXCIPIENtES ™. uS.Pevveeeereeeieeieeieeieenens 1 comprimido

*Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sédio, d6leo vegetal hidrogenado,
didxido de silicio, hipromelose, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno e Opaspray branco (hipromelose,
didxido de titanio, benzoato de sddio, solventes metilados industriais e agua purificada).

II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zinnat® comprimidos ¢ indicado para o tratamento das seguintes situagdes: infecgdo da garganta (amigdalites
e faringites), infeccdo do ouvido médio (otite média), infeccdo dos pulmodes e dos bronquios (pneumonia e
exacerbacdes agudas de doenca pulmonar obstrutiva cronica), infec¢do da urina (infeccdo do trato urinario),
infeccdes de pele (infecgdes cutaneas) e infecgdes dos seios da face (sinusites) desde que causados por germes
sensiveis a medicagdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Zinnat® comprimidos contém cefuroxima, que pertence a um grupo de antibiéticos chamados de cefalosporinas.
Os antibidticos sdo usados para matar bactérias e outros agentes causadores de infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zinnat® nio deve ser usado se vocé for alérgico a cefuroxima, a qualquer outro componente da formulagio ou
as cefalosporinas, e tiver alergia severa (por exemplo, reagdo anafilatica) a qualquer outro tipo de agente
antibacteriano betalactdmico (penicilinas, monobactamicos e carbapenémicos).

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

Nio tome mais comprimidos de Zinnat® do que seu médico recomendou.

Como ocorre com outros antibidticos, o uso de Zinnat® pode resultar em reagdes indesejaveis graves, tais como
reacoes alérgicas, infec¢des por fungos (tais como Cdndida) e diarreia severa (colite pseudomembranosa). Vocé
deve observar para o aparecimento de reagdes indesejaveis durante o tratamento com Zinnat® (ver QUAIS OS

Zinnat® (axetilcefuroxima) comprimidos revestidos — VP15



SANDOZ

MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). Caso vocé apresente esses sintomas, procure
o seu médico. Pode ser que ele recomende a interrupc¢ao do tratamento.

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

Vocé possui problemas nos rins?

Vocé esta gravida ou pretende engravidar? Ha dados limitados sobre a seguranca do uso de Zinnat® em mulheres
gravidas. Seu médico ird avaliar os beneficios de tomar este medicamento em relagdo aos possiveis riscos ao
bebé.

Vocé estd amamentando? Os ingredientes de Zinnat® podem passar pelo leite materno.

Reacdes de hipersensibilidade (alergia)

E indicado cuidado especial em pacientes que apresentaram uma reacio alérgica a penicilinas ou outros
antibidticos betalactdmicos, pois hd risco de sensibilidade cruzada. Como ocorre com todos os agentes
antibacterianos betalactdmicos, foram relatadas reagdes de hipersensibilidade graves e ocasionalmente fatais.
Houve relatos de reagdes de hipersensibilidade que progrediram para sindrome de Kounis (estreitamento alérgico
agudo das coronarias que pode resultar em infarto do miocardio) (ver Quais os males que este medicamento pode
me causar?). No caso de reagdes de hipersensibilidade severas, o tratamento com cefuroxima deve ser
descontinuado imediatamente e devem ser iniciadas medidas de emergéncia adequadas.

Antes de iniciar o tratamento, o0 médico deve estabelecer se vocé tem historico de reagdes de hipersensibilidade
severa a cefuroxima, a outras cefalosporinas ou a qualquer outro tipo de agente betalactimico. Deve-se ter cautela
se cefuroxima for administrada a pacientes com historico de hipersensibilidade ndo severa a outros agentes
betalactamicos.

Reagdes adversas cutaneas severas (reacdes de alergia graves na pele) (SCARs), como sindrome de Stevens
Johnson (SJS), necrolise epidérmica toxica (TEN), reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS), eritema multiforme (EM) e pustulose exantematosa generalizada aguda (AGEP) foram relatados em
pacientes recebendo cefuroxima (ver Quais os males que este medicamento pode me causar?). Se aparecerem
sinais e sintomas sugestivos destas reagdes, a cefuroxima deve ser retirada imediatamente e um tratamento
alternativo deve ser considerado.

Supercrescimento de microrganismos nao suscetiveis

Como ocorre com outros antibiéticos, o uso de Zinnat® comprimidos pode resultar no crescimento de Candida.
O uso prolongado pode também levar ao crescimento de microrganismos ndo sensiveis (como Enterococci e
Clostridium difficile) e por isso talvez seja necessaria a interrupgdo do tratamento (ver Quais os males que este
medicamento pode me causar?).

Ha relatos de colite pseudomembranosa (doenga que provoca diarreia) causada pelo uso de quase todos os agentes
antibacterianos, incluindo cefuroxima cuja gravidade pode variar de leve a ameaca de vida. Este diagndstico sera
considerado pelo médico em pacientes que desenvolveram diarreia durante ou apos o tratamento com cefuroxima
(ver Quais os males que este medicamento pode me causar?). O tratamento com cefuroxima deve ser
descontinuado ¢ a administracdo de tratamento especifico para Clostridium difficile deve ser considerada. N&o
devem ser administrados medicamentos que inibem o peristaltismo (movimento do estomago e intestinos) (ver
Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Interferéncia com testes diagnosticos

O desenvolvimento de Teste de Coombs positivo (um exame de sangue que avalia anticorpos que atacam as células
vermelhas do sangue) associado ao uso de cefuroxima pode interferir na correspondéncia cruzada de sangue (ver
Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Como pode ocorrer um resultado falso negativo no teste de ferricianeto, recomenda-se que os métodos de glicose
oxidase ou hexoquinase sejam usados para determinar os niveis de glicose no sangue/plasma em pacientes que
recebem axetilcefuroxima.
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Fertilidade, gravidez e lactacio

Gravidez

Existem dados limitados sobre a utilizagdo de cefuroxima em mulheres gravidas. Estudos em animais néo
demonstraram efeitos nocivos na gravidez, no desenvolvimento embrionario ou fetal, no parto ou no
desenvolvimento pos-natal. A axetilcefuroxima deve ser prescrita a mulheres gravidas apenas se o beneficio superar
0 risco.

Lactacao

A cefuroxima ¢é excretada no leite humano em pequenas quantidades. N2o sdo esperados efeitos adversos nas doses
terapéuticas, embora ndo possa ser excluido o risco de diarreia e infecgdo fungica das membranas mucosas. A
amamentacdo pode ter que ser interrompida devido a estes efeitos. Deve-se considerar a possibilidade de
sensibilizac¢do. A cefuroxima deve ser utilizada durante a amamentag@o apenas apods a avaliagdo de risco/beneficio
pelo médico responsavel.

Fertilidade
Nao existem dados sobre os efeitos de axetilcefuroxima na fertilidade em humanos. Estudos reprodutivos em
animais ndo demonstraram efeitos na fertilidade.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Populacgdes especiais
Nio existem dados sobre o uso de Zinnat® em criangas menores de 3 meses.
Nio existem recomendagdes especiais sobre o uso de Zinnat® em idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de conduzir e operar maquinas. No entanto, como
este medicamento pode causar vertigem (tontura), vocé deve ter cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacées medicamentosas e com testes laboratoriais
Se vocé toma ou tomou recentemente algum outro medicamento, informe isso a seu médico.

Antidcidos
Medicamentos usados para redug¢do do suco gastrico no estdmago (como os antiacidos, usados notratamento
da indigestio e azia) podem diminuir a eficiéncia de Zinnat® apds a ingestdo de alimentos.

Anticoncepcionais
Assim como outros antibiéticos, Zinnat® pode interferir na eficicia do seu anticoncepcional. Se isso ocorrer,
o médico deve orienta-la a adotar outras medidas para evitar a gravidez, como o uso de preservativos.

Exames de sangue
Zinnat® pode interferir nos resultados de exames para determinar os niveis de aglicar no sangue e em um
exame chamado Teste de Coombs. Caso esses exames sejam solicitados, converse com o seu médico.

Zinnat® pode afetar a flora intestinal.
A cefuroxima ¢ excretada pelos rins. Nao € recomendado uso concomitante de probenecida.

O uso concomitante com anticoagulantes orais (medicamentos para afinar o sangue) pode causar aumento de INR
(um tipo de exame de sangue).
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saiide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infeccdo tenham desaparecido, pois isso nfo significa a cura. A
interrupc¢ao do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccdes mais graves.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o medicamento na embalagem original, armazenando-o em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas

Os comprimidos de Zinnat® sdo biconvexos, brancos a quase-brancos, em formato de céapsulas, lisos em um
lado e gravados no outro. Os comprimidos de 250 mg sdo gravados com ‘GX ES7’ e os comprimidos de 500
mg sdo gravados com ‘GX EG2’.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

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

Os comprimidos podem ser ingeridos com 4gua e terdo melhor efeito se vocé tomé-los apos as refeicdes. Zinnat®
ndo deve ser partido ou triturado. Para criangas que ndo podem engolir comprimidos, o médicodeve indicar
Zinnat® P6 para Suspensio Oral.

Posologia
Use o medicamento de acordo com as instru¢des de seu médico. A receita médica lhe dird quantos comprimidos
tomar e com que frequéncia. Nao tome mais comprimidos além daqueles que seu médico recomendou.

Adultos
Adultos Dose Frequéncia
Dose usual recomendada 250 mg (1 comprimido de 250 mg) | 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Infecgdes do trato urinario 125 mg* 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Infecgdes da pele e dos tecidos moles | 250 mg (1 comprimido de 250 mg) | 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Amigdalite, faringite e sinusite 250 mg (1 comprimido de 250 mg) | 2x/dia (de 12 em 12 horas)

Exacerbagdes agudas de doenga

pulmonar obstrutiva cronica 250 mg (1 comprimido de 250 mg) | 2x/dia (de 12 em 12 horas)

500 mg (1 comprimido de 500 mg .
ou 2 comprimidos de 250 mg) 2x/dia (de 12 em 12 horas)

Pielonefrite 250 mg (1 comprimido de 250 mg) | 2x/dia (de 12 em 12 horas)
*Para doses menores que 250 mg, o médico deve prescrever Zinnat® Pé para Suspensio Oral.

Pneumonia

Criancas
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Criancas Dose | Frequéncia
Amigdalite, faringite, sinusite,
exacerbacdes agudas de doenca Recomenda-se o uso de Zinnat® P6 para Suspensdo Oral.

pulmonar obstrutiva crénica

15 mg/kg duas vezes ao dia ou 250 mg
Otite média, pneumonia e piodermites | (1 comprimido de 250mg) duas vezes 2x/dia (de 12 em 12 horas)
(criangas de 2 anos ou mais) ao dia até o méaximo de 500
mg/dia

Nio ha experiéncia sobre o uso de Zinnat® em criangas menores de 3 meses.

Em alguns casos seu médico talvez precise aumentar essas doses. O tratamento deve durar normalmente 7 (sete)
dias, mas o médico podera recomendar diferentes periodos de uso da medicacdo, conforme a infec¢do
apresentada.

Mesmo que vocé se sinta melhor com o tratamento, ¢ muito importante continuar tomando os comprimidos de
Zinnat® da forma prevista. O medicamento precisa de certo tempo para matar todas as bactérias ou agentes que
causam a infeccdo, portanto vocé podera se sentir mal novamente se interromper o tratamento antes da hora.

Insuficiéncia renal

A segurangca e eficacia de cefuroxima em pacientes com insuficiéncia renal ndo foram estabelecidas.

A cefuroxima ¢ primariamente excretada pelos rins. Se vocé apresenta problema nos rins, seu médico podera
reduzir sua dose de acordo com os resultados de exames laboratoriais (clearance de creatinina). A cefuroxima ¢
efetivamente removida por dialise.

Insuficiéncia hepatica

Nao ha dados disponiveis para pacientes com insuficiéncia hepatica. Como a cefuroxima ¢ eliminada
principalmente pelos rins, espera-se que a presenca de disfung@o hepatica ndo tenha efeito na eliminagdo da
cefuroxima.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome uma dose extra para compensar uma dose perdida. Tome a préxima dose no horario previsto.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

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

Se vocé apresentar os sintomas citados abaixo enquanto faz uso de Zinnat® comprimidos, ndo pare de usar o
medicamento, mas avise seu médico.

As reagdes adversas mais comuns sdo supercrescimento de Candida, eosinofilia (aumento em um tipo de
globulos brancos), dor de cabega, tontura, disturbios gastrointestinais e aumento transitorio das enzimas
hepaticas (do figado).

As categorias de frequéncia adotadas para as reagdes adversas abaixo foram estimadas, ja que, no caso da
maioria das reagdes, ndo existem dados substanciais que permitam calcular sua incidéncia (como, por exemplo,
estudos controlados com placebo). Além disso, a incidéncia das rea¢des adversas a axetilcefuroxima pode variar
de acordo com a indicagdo.
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Dados de estudos clinicos extensos foram usados para determinar a frequéncia das rea¢des adversas, das muito
comuns as raras. As frequéncias usadas para todos os outros efeitos indesejaveis (isto ¢, com frequéncia <
1/10.000) foram determinadas principalmente por meio de dados pds-comercializagio e se referem mais a taxa
de relatos do que a frequéncia real. Dados de estudos controlados com placebo nio estavam disponiveis. Nos
casos em que foram calculadas com base em dados de estudos clinicos, as incidéncias tiveram como base
dados relacionados a droga (avaliados pelo investigador). Dentro de cada agrupamento de frequéncia, os efeitos
indesejaveis sdo apresentados em ordem decrescente de gravidade.

As reagOes adversas relacionadas ao tratamento, de todos os graus, estio listadas abaixo por classe de sistemas
e orgios do MedDRA, frequéncia e grau de severidade. A seguinte convencdo foi usada para classificagdo da
frequéncia: muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); comuns
(ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento); incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento); raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento); muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) e
desconhecidas (ndo podem ser estimadas pelos dados disponiveis).

Infeccoes e infestacoes
Comum: supercrescimento de Candida (crescimento excessivo de fungo no organismo)
Desconhecida: supercrescimento de Clostridium difficile (crescimento excessivo de bactéria no organismo)

Distiirbios do sistema hematologico e linfatico

Comum: eosinofilia (aumento em um tipo de gldbulos brancos)

Incomum: teste de Coombs’ positivo, trombocitopenia (diminui¢do do niimero de plaquetas, que sdo células que
ajudam na coagulag@o do sangue), leucopenia (diminui¢do do niimero de globulos brancos) (algumas vezes intensa)
Desconhecida: anemia hemolitica (destruicdo acelerada dos glébulos vermelhos)

Disturbios do sistema imunolégico
Desconhecidas: febre medicamentosa (febre causada por medicamento), doenga do soro (uma reagdo alérgica),
anafilaxia (reagdo alérgica grave)

Distiirbios cardiacos
Muito rara: sindrome de Kounis (estreitamento alérgico agudo das coronarias que pode resultar em infarto do
miocardio)

Distiirbios do Sistema Nervoso
Comuns: dor de cabega, vertigem (tontura)

Disturbios gastrointestinais

Comuns: diarreia, ndusea (enjoo) e dor abdominal

Incomum: vomito

Desconhecida: colite pseudomembranosa (ver O que devo saber antes de usar este medicamento?) (inflamagao do
colon (intestino grosso), causando diarreia, que pode ser acompanhada por sangue e muco, dor de estdbmago e febre)

Distiirbios hepatobiliares

Comuns: aumentos transitorios dos niveis das enzimas hepaticas (aumento de algumas substancias produzidas pelo
figado)

Desconhecidas: ictericia (amarelamento dos olhos (parte branca) ou pele) (predominantemente colestatica (das vias
biliares)), hepatite (inflamacao do figado)

Disturbios dos tecidos cutiineo e subcutineo

Incomum: rash cutaneo (vermelhiddo e coceira na pele)

Desconhecidas: urticaria, prurido (coceira), reagdes adversas cutaneas severas (SCARs) (erupcao cutanea, que pode
formar bolhas (com pequenas manchas escuras centrais rodeadas por uma area palida, com um anel escuro ao redor
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da borda)), incluindo eritema multiforme (EM) (lesdes de pele em alvo), sindrome de Stevens-Johnson (SJS)
(erupcdo cutanea generalizada com bolhas e descamacdo da pele na maior parte da superficie corporal,
especialmente ao redorda boca, nariz, olhos e genitais), necrolise epidérmica toxica (necrélise exantematica) (TEN)
(bolhas e descamacao da pele) (ver Distirbios do sistema imunologico), reacdo medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sist€émicos (DRESS) (reacdo adversa grave que causa lesdes na pele e alteracdo de exames de sangue) e
pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) (lesdes na pele com inchago e vermelhiddo), edema
angioneurdtico (inchago, as vezes da face ou boca)

Descricio das reacoes adversas selecionadas
As cefalosporinas compdem uma classe de medicamentos que tendem a ser absorvidos na superficie dos glébulos
vermelhos e a reagir com os anticorpos direcionados contra a droga, o que gera resultado positivo do teste de
Coombs’ (que pode interferir nos testes de compatibilidade sanguinea) e muito raramente causa anemia hemolitica
(destrui¢do acelerada dos globulos vermelhos).

Foram observados aumentos transitorios nas enzimas hepaticas séricas (aumento de algumas substincias
produzidas pelo figado), que geralmente sdo reversiveis.

Populacio pediatrica
O perfil de seguranga de axetilcefuroxima em criangas é compativel com o perfil em adultos.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

A superdosagem pode causar sequelas neurologicas (no cérebro), incluindo encefalopatia (doenga que afeta o
cérebro), convulsdes e coma. Podem ocorrer sintomas de superdosagem se a dose ndo for reduzida adequadamente
em pacientes com comprometimento renal (ver O que devo saber antes de usar este medicamento? ¢ Como devo
usar este medicamento?).

Pode-se reduzir os niveis séricos de cefuroxima por hemodialise ou dialise peritoneal.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e levea

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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III) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0047.0645

Produzido por:
Sandoz GmbH
Kundl — Austria

Importado e Registrado por:

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.

Rua Antdnio Rasteiro Filho (Marginal PR 445), 1.920 - Cambé¢ - PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/04/2025.

SANDOZ ¢ SAC

0800 4009192
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Histoérico de Alteragao da Bula Zinnat - PACIENTE

SANDOZ

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente - €Xp expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
comprimidos
11200 - revestidos - 250
MEDICAMENTO mg
Incluséo NOVO - ~
Inicial de Solicitagédo de - VERSAO INICIAL comprimidos
29/07/2022 4476702/22-8 16/12/2021 | 7220134/21-5 | Transferénciade | 18/04/2022 VP11 revestidos - 500
Texto de Bula Titularidade de - Dizeres Legais mg
- RDC 60/12 ;
Registro
(operagéo pé para
comercial) suspensao —
250mg/5mL
comprimidos
revestidos - 250
Notificagao mg
de Alteragéo 11193 - 4. O QUE DEVO SABER
de Texto de MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE comprimidos
23/01/2023 0068473/23-1 Bula — 05/07/2021 | 2605517/21-1 = 26/12/2022 MEDICAMENTO? VP12 revestidos - 500
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Zinnat® P6 para Suspensio Oral
axetilcefuroxima

APRESENTACOES
Zinnat® ¢ apresentado na forma de pé para suspensdo oral acondicionado em frascos multidose de 50 mL ou 70
mL, contendo 250 mg de cefuroxima por 5 mL e acompanhado de copo dosador e seringa dosadora.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 3 MESES)

COMPOSICAO

Cada dose de 5 mL contém:

CefUroXima ......ccoceeeeeneeeneeieeieeeenee, 250 mg (equivalente a 300 mg de axetilcefuroxima)
excipientes™ q.S.p..eceereereeieenenne 5mL

*Excipientes: acido estearico, sacarose, aroma de tutti frutti, povidona, aspartamo, goma xantana, acessulfamo
potassico e dgua purificada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zinnat® P6 para Suspensio Oral esta indicado para tratamento das seguintes situagdes: infeccdo dagarganta
(amigdalites e faringites), infeccdo do ouvido médio (otite média), infeccdo dos pulmdes e dos bronquios
(pneumonia e exacerbagdes agudas de doenca pulmonar obstrutiva cronica), infecgdes da urina (infecg¢@o do trato
urinario), infec¢des de pele (infec¢des cutineas) e infecgdes dos seios da face (sinusites) desde que causados por
germes sensiveis a medicagao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Zinnat® Pé para Suspensido Oral contém cefuroxima, que pertence a um grupo de antibidticos chamados de
cefalosporinas. Os antibiéticos sdo usados para destruir bactérias e outros agentes causadores de infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zinnat® P6 para Suspensido Oral ndo deve ser usado se vocé for alérgico a cefuroxima, a qualquer outro
componente da formulag@o ou as cefalosporinas e tiver alergia severa (por exemplo, reagdo anafilatica) a qualquer
outro tipo de agente antibacteriano betalactdmico (penicilinas, monobactdmicos e carbapenémicos).

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

Nao tome uma dose superior a que seu médico receitou.

Como ocorre com outros antibiéticos, o uso de Zinnat® Pé para Suspensdo Oral pode resultar em reacdes
indesejaveis graves, tais como reagdes alérgicas, infecgdes por fungos (tais como Cdndida) e diarreia severa (colite
pseudomembranosa). Vocé deve observar para o aparecimento de reagdes indesejaveis durante o tratamento com
Zinnat® (ver QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Caso vocé apresente esses sintomas, procure o seu médico. Pode ser que ele recomende a interrupgao do tratamento.

Se vocé responder SIM a qualquer uma das perguntas a seguir, consulte seu médico antes de usar este medicamento.
Vocé é diabético? Zinnat® P6 para Suspensdo Oral contém agucar; portanto, ao usa-lo vocé deve observar os
cuidados necessarios.

- Vocé tem uma doenga chamada fenilcetonuria? Ela ¢ causada pela falta de uma enzima que regula a quantidade
no corpo de uma substancia denominada fenilalanina, que se produzida em excesso provoca problemas mentais.
Zinnat® P para Suspensdo Oral contém aspartamo, que é uma fonte de fenilalanina, portanto quem tem
fenilcetonuria ndo deve usar este medicamento sem orientagdo médica.

- Vocé possui problemas nos rins?

- Vocé esta gravida ou pretende engravidar? Ha dados limitados sobre a seguranga do uso de Zinnat® em mulheres
gravidas. Seu médico ira avaliar os beneficios de tomar este medicamento em relag@o aos possiveis riscos ao bebé.
- Vocé estd amamentando? Os ingredientes de Zinnat® podem passar pelo leite materno.
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Reacdes de hipersensibilidade (alergia)

E indicado cuidado especial em pacientes que apresentaram uma reagio alérgica a penicilinas ou outros antibiéticos
betalactdmicos, pois ha risco de sensibilidade cruzada. Como ocorre com todos os agentes antibacterianos
betalactdmicos, foram relatadas reagdes de hipersensibilidade graves e ocasionalmente fatais. Houve relatos de
reacdes de hipersensibilidade que progrediram para sindrome de Kounis (estreitamento alérgico agudo das
corondrias que pode resultar em infarto do miocardio) (ver Quais os males que este medicamento pode me causar?).
No caso de reagdes de hipersensibilidade severas, o tratamento com cefuroxima deve ser descontinuado
imediatamente e devem ser iniciadas medidas de emergéncia adequadas.

Antes de iniciar o tratamento, o0 médico deve estabelecer se vocé tem historico de reacdes de hipersensibilidade
severa a cefuroxima, a outras cefalosporinas ou a qualquer outro tipo de agente betalactamico. Deve-se ter cautela
se cefuroxima for administrada a pacientes com histérico de hipersensibilidade ndo severa a outros agentes
betalactdmicos.

Reagdes adversas cutaneas severas (reagoes de alergia graves na pele) (SCARs), como sindrome de Stevens Johnson
(SJS), necrolise epidérmica toxica (TEN), reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS),
eritema multiforme (EM) e pustulose exantematosa generalizada aguda (AGEP) foram relatados em pacientes
recebendo cefuroxima (ver Quais os males que este medicamento pode me causar?). Se aparecerem sinais e sintomas
sugestivos destas reacdes, a cefuroxima deve ser retirada imediatamente e um tratamento alternativo deve ser
considerado.

Supercrescimento de microrganismos nio suscetiveis

Como ocorre com outros antibioticos, o uso de Zinnat® P6 para Suspensdo Oral pode resultar no crescimento
de Candida. O uso prolongado pode também levar ao crescimento de microrganismos ndo sensiveis (como
Enterococci e Clostridium difficile) e por isso talvez seja necessaria a interrupgdo do tratamento (ver Quais os males
que este medicamento pode me causar?).

Ha relatos de colite pseudomembranosa (doenga que provoca diarreia) causada pelo uso de quase todos os agentes
antibacterianos, incluindo cefuroxima cuja gravidade pode variar de leve a ameaca de vida. Este diagndstico sera
considerado pelo médico em pacientes que desenvolveram diarreia durante ou apés o tratamento com cefuroxima
(ver Quais os males que este medicamento pode me causar?). O tratamento com cefuroxima deve ser descontinuado
e a administracdo de tratamento especifico para Clostridium difficile deve ser considerada. Nao devem ser
administrados medicamentos que inibem o peristaltismo (movimento do estdmago e intestinos) (ver Quais os males
que este medicamento pode me causar?).

Interferéncia com testes diagnésticos

O desenvolvimento de Teste de Coombs positivo (um exame de sangue que avalia anticorpos que atacam as células
vermelhas do sangue) associado ao uso de cefuroxima pode interferir na correspondéncia cruzada de sangue (ver
Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Como pode ocorrer um resultado falso negativo no teste de ferricianeto, recomenda-se que os métodos de glicose
oxidase ou hexoquinase sejam usados para determinar os niveis de glicose no sangue/plasma em pacientes que
recebem axetilcefuroxima.

Fertilidade, gravidez e lactaciao

Gravidez

Existem dados limitados sobre a utilizagdo de cefuroxima em mulheres gravidas. Estudos em animais ndo
demonstraram efeitos nocivos na gravidez, no desenvolvimento embrionario ou fetal, no parto ou no
desenvolvimento pos-natal. A axetilcefuroxima deve ser prescrita a mulheres gravidas apenas se o beneficio superar
0 risco.

Lactacao

A cefuroxima ¢é excretada no leite humano em pequenas quantidades. Nao sao esperados efeitos adversos nas doses
terapéuticas, embora ndo possa ser excluido o risco de diarreia e infeccdo fungica das membranas mucosas. A
amamentacdo pode ter que ser interrompida devido a estes efeitos. Deve-se considerar a possibilidade de
sensibiliza¢do. A cefuroxima deve ser utilizada durante a amamentagdo apenas apos a avaliagdo de risco/beneficio
pelo médico responsavel.
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Fertilidade
Nao existem dados sobre os efeitos de axetilcefuroxima na fertilidade em humanos. Estudos reprodutivos em animais
ndo demonstraram efeitos na fertilidade.

Este medicamento niio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Populacdes especiais

Nio existem dados de estudos clinicos sobre o uso de Zinnat® Pé para Suspensio Oral em criangasmenores
de 3 meses.

Para criancas de 3 meses a 12 anos de idade, indica-se um esquema especial de dosagem (ver, Posologia,em
“Como devo usar este medicamento?).

Nio existem recomendacdes especiais sobre o uso de Zinnat® P6 para Suspensdo Oral em idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de conduzir e operar maquinas. No entanto, como este
medicamento pode causar vertigem (tontura), voc€ deve ter cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas e com testes laboratoriais
Se vocé toma ou tomou recentemente algum outro medicamento, informe isso a seu médico.

Antiacidos

Medicamentos usados para redugdo do suco gastrico no estomago (como os antiacidos, usados no tratamentoda
indigestdo e azia) podem diminuir a eficiéncia de Zinnat® apos a ingestdo de alimentos.

Zinnat® pode afetar a flora intestinal.

Anticoncepcionais
Assim como outros antibi6ticos, Zinnat® pode interferir na eficacia do seu anticoncepcional. Se isso ocorrer,0
médico deve orientd-la a adotar outras medidas para evitar a gravidez, como o uso de preservativos.

Exames de sangue
Zinnat® pode interferir nos resultados de exames para determinar os niveis de aglicar no sangue € em umexame
chamado Teste de Coombs. Caso esses exames sejam solicitados, converse com o seu médico.

A cefuroxima ¢ excretada pelos rins. Nao ¢ recomendado uso concomitante de probenecida.

O uso concomitante com anticoagulantes orais (medicamentos para afinar o sangue) pode causar aumento de INR
(um tipo de exame de sangue).

Atencao: Contém fenilalanina. Contém aspartamo.

Atencao: Contém 2.289 mg de sacarose / 5 mL. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose e por
pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saiide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso nio significa a cura. A interrupcio
do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Mantenha o medicamento na embalagem original.

Apds a reconstituigdo, a suspensdo deve ser imediatamente armazenada em geladeira (de 2°C a 8°C) e
permanecer nessa condigdo o tempo todo, por até dez dias. Nao congelar.

Numero de lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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ApOs preparo, armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C) por dez dias. Nao congelar.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
Granulos brancos a esbranquicados que, apds reconstituigdo com agua, resultam em uma suspensdo branca a
esbranquigada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Zinnat® P6 para Suspensio Oral destina-se apenas para uso oral. Para a absorgao ideal, a suspenséo oral deve ser
tomada com alimentacdo. Pode-se também diluir a dose em sucos de frutas ou bebidas lacteas geladas imediatamente
antes da administragdo. Atencao: ndo misture a dose com liquidos quentes.

Observe que o tempo necessério para preparar a suspensio de Zinnat® antes da administracio da primeira dose
levara mais de uma hora. Isso inclui o tempo de repouso da suspensdo na geladeira.

E muito importante que vocé continue a tomar a suspensdo durante todo o periodo de tratamento indicado pelo
médico. Nao pare de usar o medicamento, mesmo que ja esteja melhor. A suspensdo precisa de certo tempo para
eliminar do seu corpo todas as bactérias e agentes da infec¢o, e vocé podera se sentir mal novamente se interromper
o tratamento.

Zinnat® P6 para Suspensido Oral acondicionado em frasco multidose
Zinnat® P6 para Suspensdo Oral ¢ apresentado em um frasco embalado em cartucho contendo copodosador,
seringa dosadora e bula.

Instrucdes de reconstituicao
Observe que o tempo necessario para preparar a suspensdo de Zinnat® antes da administragdo da primeira dose
levara mais de uma hora. Isso inclui o tempo de repouso da suspensio na geladeira.

1. Agite o frasco ainda lacrado para que o p6 fique mais solto. Isso facilitard a reconstitui¢do. Os granulos devem
estar soltos e fluidos. Remova a tampa pressionando-a para baixo e girando-a para o lado. Se a tampa estiver
danificada ou ndo estiver presente, o produto deve ser devolvido ao farmacéutico.

2. Adicione agua filtrada resfriada (pode ser usado suco de frutas ou bebidas lacteas geladas para uso imediato) no
copo plastico até a marca indicada (para a suspensdo de 70 mL, adicione 25 mL de agua; para a suspensdo de 50
mL, adicione 19 mL de dgua, conforme indicado no copo dosador). Caso a dgua tenha sido fervida, ela devera ser
resfriada até atingir temperatura ambiente, antes de ser adicionada. Zinnat® Pé para Suspensdo Oral ndo deve ser
misturado com liquidos quentes. Liquidos gelados devem ser utilizados para prevenir o espessamento da suspensao.
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Apds medir a quantidade correta de dgua no copo dosador (pode também ser usado suco de frutas ou bebidas lacteas
geladas), adicione-a ao frasco.

4

3. Coloque o adaptador no frasco.

Dy
=

F_/

4. Feche-o com a tampa. Aguardar 1 minuto para que a agua seja totalmente absorvida pelos granulos.

l_/

5. Inverta o frasco e balance-o VIGOROSAMENTE (por pelo menos 15 segundos) como se mostra abaixo, até
que os granulos estejam misturados com o liquido.

6. Vire o frasco para cima e agite-o VIGOROSAMENTE (por pelo menos 1 minuto) até obter umasuspensao
homogeénea.
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7. Refrigere a suspensdo reconstituida imediatamente em geladeira (de 2° a 8°C). Néo congelar.

8. Deixe a suspensdo reconstituida em repouso na geladeira por pelo menos 1 hora antes de tirar a primeira
dose, mas lembre-se: imediatamente antes de usar o produto, vocé deve agitd-lo novamente.

A suspensao reconstituida deve ficar o tempo todo na geladeira (de 2°C a 8°C) e sob essas condi¢des, permanece
valida por 10 dias.

Instrucdes de uso da seringa dosadora
1. Retire a tampa do frasco.

2. Coloque a seringa no adaptador contido na entrada do frasco. Apos encaixar, inverta o frasco e a seringa.

3. Segure o frasco (como mostra a figura) e puxe a seringa até obter a dose indicada pelo médico.

4. Vire o frasco e a seringa para que fiquem de pé novamente. Enquanto segura a seringa (para evitar que o
émbolo se mova), retire-a, deixando o adaptador no frasco.

5. Mantenha-se sentado e coloque a ponta da seringa na boca, apontando para a parte interna da bochecha (ou
faca isso para administrar a dose a outra pessoa ou a uma crianga).

6. Pressione o émbolo da seringa lentamente para liberar a dose.

7. Apbs administrar a dose, recoloque a tampa no frasco sem remover o adaptador. Desmonte a seringa,
lavando-a em agua corrente limpa, e deixe que o émbolo e a seringa sequem naturalmente.

O prazo de validade da suspensdo reconstituida ¢ de dez dias (quando mantida sob refrigeracdo de 2°C a 8°C).

Posologia

Use o medicamento de acordo com as instrugdes de seu médico. A receita dird quanto vocé deve tomar e com
que frequéncia.

A duragdo usual do tratamento € de sete dias (pode variar de cinco a dez dias).

Adultos
A dose normal ¢ de 250 mg (5 mL) duas vezes ao dia.
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Tratamento Suspensio Oral Frequéncia

Dose habitual recomendada )

para a maioria das infecgdes 250 mg (5 mL) 2x/dia (de 12 em 12 horas)

Infecgdes do trato urinario 125 mg (2,5 mL) 2x/dia (de 12 em 12 horas)

Amigdalite, faringite e )

sinusite 250 mg (5 mL) 2x/dia (de 12 em 12 horas)

Exacerbagdes agudas de

doenga pulmonar obstrutiva 250 mg (5 mL) 2x/dia (de 12 em 12 horas)

cronica

Pneumonia 500 mg (10 mL) 2x/dia (de 12 em 12 horas)

Pielonefrite 250 mg (5 mL) 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Criancas

Nio existem estudos clinicos sobre dados disponiveis do uso de Zinnat® em criangas menores de 3 meses de
idade.

Tratamento Dose recomendada

Amigdalite, faringite 10 mg/kg duas vezes ao dia (méximo de 500 mg por dia)

Otite

Sinusite

Pneumonia 15 mg/kg duas vezes ao dia (maximo de 1000 mg por dia)

Infecgdes do trato urinario

Infecgdes da pele

Em alguns casos seu médico talvez precise aumentar essas doses. Geralmente o tratamento ¢ de sete dias, mas
esse tempo pode ser um pouco maior no caso de infec¢des mais graves.

Para bebés e criangas, o0 médico pode ajustar a dose de acordo com o peso ¢ a idade. Nesse caso, ele dira a dose
correta que vocé deve usar.

Nio existem estudos clinicos com dados disponiveis sobre o uso de Zinnat® em criancas com idadeinferior a 3
meses.

Insuficiéncia renal

A seguranga e eficacia de cefuroxima em pacientes com insuficiéncia renal ndo foram estabelecidas.

A cefuroxima ¢ primariamente excretada pelos rins. Se vocé apresenta problema nos rins, seu médico podera
reduzir sua dose de acordo com os resultados deexames laboratoriais (clearance de creatinina). A cefuroxima é
efetivamente removida por didlise.

Insuficiéncia hepatica
Nao ha dados disponiveis para pacientes com insuficiéncia hepatica. Como a cefuroxima € eliminada principalmente

pelos rins, espera-se que a presenga de disfuncdo hepatica nio tenha efeito na eliminagio da cefuroxima.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome uma dose extra para compensar uma dose perdida. Tome a proxima dose no horario previsto.
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Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

A maioria das pessoas que tomam este medicamento ndo apresenta problemas decorrentes de seu uso. Como
acontece com todos os medicamentos, porém, algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais. Se vocé
apresentar os sintomas citados abaixo enquanto faz uso de Zinnat®, ndo pare de usar o medicamento,mas avise seu
médico.

As reagdes adversas mais comuns sdo supercrescimento de Candida, eosinofilia (aumento em um tipo de globulos
brancos), dor de cabega, tontura, distirbios gastrointestinais e aumento transitorio das enzimas hepaticas (do figado).

As categorias de frequéncia adotadas para as reacdes adversas abaixo foram estimadas, j& que, no caso da maioria
das reacdes, ndo existem dados substanciais que permitam calcular sua incidéncia (como, por exemplo, estudos
controlados com placebo). Além disso, a incidéncia das reagdes adversas a axetilcefuroxima pode variar de acordo
com a indicacio.

Dados de estudos clinicos extensos foram usados para determinar a frequéncia das reagdes adversas, das muito
comuns as raras. As frequéncias usadas para todos os outros efeitos indesejaveis (isto é, com frequéncia < 1/10.000)
foram determinadas principalmente por meio de dados pds-comercializag@o e se referem mais a taxa de relatos do
que a frequéncia real. Dados de estudos controlados com placebo ndo estavam disponiveis. Nos casos em que
foram calculadas com base em dados de estudos clinicos, as incidéncias tiveram como base dados relacionados
a droga (avaliados pelo investigador). Dentro de cada agrupamento de frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo
apresentados em ordem decrescente de gravidade.

As reagdes adversas relacionadas ao tratamento, de todos os graus, estdo listadas abaixo por classe de sistemas e
orgdos do MedDRA, frequéncia e grau de severidade. A seguinte conven¢do foi usada para classificagdo da
frequéncia: muito comuns (ocorrem em mais de 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento); comuns
(ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento); incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento); raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento); muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) e
desconhecidas (ndo podem ser estimadas pelos dados disponiveis).

Infeccoes e infestacoes
Comum: supercrescimento de Candida (crescimento excessivo de fungo no organismo)
Desconhecida: supercrescimento de Clostridium difficile (crescimento excessivo de bactéria no organismo)

Distarbios do sistema hematologico e linfatico

Comum: eosinofilia (aumento em um tipo de glébulos brancos)

Incomum: teste de Coombs’ positivo, trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaquetas, que s@o células que
ajudam na coagulagdo do sangue), leucopenia (diminui¢do do nimero de globulos brancos) (algumas vezes intensa)
Desconhecida: anemia hemolitica (destrui¢do acelerada dos globulos vermelhos)

Distarbios do sistema imunologico
Desconhecidas: febre medicamentosa (febre causada por medicamento), doen¢a do soro (uma reagdo alérgica),
anafilaxia (reagdo alérgica grave)

Distiarbios cardiacos
Muito rara: sindrome de Kounis (estreitamento alérgico agudo das coronarias que pode resultar em infarto do
miocardio)

Disturbios do Sistema Nervoso
Comuns: dor de cabega, vertigem (tontura)

Disturbios gastrointestinais

Comuns: diarreia, ndusea (enjoo) e dor abdominal

Incomum: vomito

Desconhecida: colite pseudomembranosa (ver O que devo saber antes de usar este medicamento?) (inflamagdo do
colon (intestino grosso), causando diarreia, que pode ser acompanhada por sangue e muco, dor de estdmago e febre)
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Distirbios hepatobiliares

Comuns: aumentos transitorios dos niveis das enzimas hepaticas (aumento de algumas substancias produzidas pelo
figado)

Desconhecidas: ictericia (amarelamento dos olhos (parte branca) ou pele) (predominantemente colestatica (das vias
biliares)), hepatite (inflamagdo do figado)

Disturbios dos tecidos cutineo e subcutineo

Incomum: rash cutaneo (vermelhidao e coceira na pele)

Desconhecidas: urticaria, prurido (coceira), reagdes adversas cutineas severas (SCARs) (erup¢do cutinea, que pode
formar bolhas (com pequenas manchas escuras centrais rodeadas por uma area palida, com um anel escuro ao redor
da borda)), incluindo eritema multiforme (EM) (lesdes de pele em alvo), sindrome de Stevens-Johnson (SJS)
(erupgdo cutanea generalizada com bolhas e descamagao da pele na maior parte da superficie corporal, especialmente
ao redorda boca, nariz, olhos e genitais), necrolise epidérmica toxica (necrdlise exantematica) (TEN) (bolhas e
descamag@o da pele) (ver Distlirbios do sistema imunoldgico), reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS) (reagdo adversa grave que causa lesdes na pele e alteragdo de exames de sangue) e pustulose
exantematica generalizada aguda (AGEP) (lesdes na pele com inchago e vermelhiddo), edema angioneurotico
(inchago, as vezes da face ou boca)

Descricao das reacoes adversas selecionadas
As cefalosporinas compdem uma classe de medicamentos que tendem a ser absorvidos na superficie dos globulos
vermelhos e a reagir com os anticorpos direcionados contra a droga, o que gera resultado positivo do teste de
Coombs’ (que pode interferir nos testes de compatibilidade sanguinea) e muito raramente causa anemia hemolitica
(destruigdo acelerada dos globulos vermelhos).

Foram observados aumentos transitorios nas enzimas hepaticas séricas (aumento de algumas substancias produzidas
pelo figado), que geralmente sdo reversiveis.

Populacio pediatrica
O perfil de seguranca de axetilcefuroxima em criangas ¢ compativel com o perfil em adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A superdosagem pode causar sequelas neuroldgicas (no cérebro), incluindo encefalopatia (doenga que afeta o
cérebro), convulsdes e coma. Podem ocorrer sintomas de superdosagem se a dose nao for reduzida adequadamente
em pacientes com comprometimento renal (ver O que devo saber antes de usar este medicamento? e Como devo
usar este medicamento?).

Pode-se reduzir os niveis séricos de cefuroxima por hemodialise ou dialise peritoneal.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e levea

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.
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III) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0047.0645

Produzido por:

Sandoz GmbH

Kundl - Austria

Importado e Registrado por:
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Rua Antonio Rasteiro Filho (Marginal PR 445), 1.920 - Cambé - PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/07/2025.
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Histoérico de Alteragao da Bula Zinnat - PACIENTE

SANDOZ

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente - €Xp expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
comprimidos
11200 - revestidos - 250
MEDICAMENTO mg
Incluséo NOVO - ~
Inicial de Solicitagédo de - VERSAO INICIAL comprimidos
29/07/2022 4476702/22-8 16/12/2021 | 7220134/21-5 | Transferénciade | 18/04/2022 VP11 revestidos - 500
Texto de Bula Titularidade de - Dizeres Legais mg
- RDC 60/12 ;
Registro
(operagéo pé para
comercial) suspensao —
250mg/5mL
comprimidos
revestidos - 250
Notificagao mg
de Alteragéo 11193 - 4. O QUE DEVO SABER
de Texto de MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE comprimidos
23/01/2023 0068473/23-1 Bula — 05/07/2021 | 2605517/21-1 = 26/12/2022 MEDICAMENTO? VP12 revestidos - 500
o NOVO - Excluséo
publicacédo no de posologia 6. COMO DEVO USAR mg
Bulario RDC posolog ESTE MEDICAMENTO?

60/12 pé para
suspenséo —
250mg/5mL
comprimidos

revestidos - 250
Notificagéo 1. PARA QUE ESTE mg
de Alteracéo 11121 -RDC MEDICAMENTO E
73/2016 — NOVO I
de Texto de _INCLUSAO DE INDICADO? comprimidos
17/04/2023 0384856/23-3 Bula - 03/05/2021 1698495/21-1 03/04/2023 VP13 revestidos - 500
e NOVA
publicacédo no INDICACAO 2.COMO DEVO USAR mg
Bulario RDC TERAPEUTICA ESTE MEDICAMENTO?

60/12 pé para
suspenséo —
250mg/5mL

Notificagéo Notificacso de IDENTIFICACAO DO comprimidos
de Alteragéo 5 MEDICAMENTO revestidos - 250
Alteracao de
de Texto de Texto de Bula — 5 mg
05/09/2023 0946656/23-1 Bula - 05/09/2023 | 0946656/23-1 . 05/09/2023 3. QUANDO NAO DEVO VP14
ST publicagdo no -
publicacédo no Bulario RDC USAR ESTE comprimidos
Bulario RDC MEDICAMENTO? revestidos - 500
60/12
60/12 mg




4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
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po para
suspensao —

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?

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

MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

250mg/5mL

comprimidos
revestidos - 250

12/2025

Notificagdo
de Alteragao
de Texto de
Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

01/07/2025 | 0859767/25-7

73/2016 - NOVO -

11023 - RDC

Incluséo de local
de fabricagéo de
medicamento de
liberagao
convencional

01/07/2025

MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
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VP15

mg

comprimidos
revestidos - 500
mg

pé para
suspensao —
250mg/5mL
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