Modelo de texto de bula
Zinnat® suspensio oral

@GlaxoSmithKline

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Zinnat® Suspensédo Oral
axetilcefuroxima

APRESENTACOES

SUSPENSAO ORAL (EMBALAGEM COM FRASCOS DE 50 ML E 70 ML)

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 3 MESES).

USO ORAL.

COMPOSICAO

Cada dose de 5 mL de suspensao oral contém:
axetilcefuroxima.......... 300 mg (equivalente a 250 mg de cefuroxima)
veiculos™® .5.p. ooevvverenecnn 5mL

Cada sachet contém:

axetilcefuroxima.......... 150mg (equivalente a 125mg de cefuroxima), ou
axetilcefuroxima.......... 300mg (equivalente a 250mg de cefuroxima), ou
axetilcefuroxima.......... 600mg (equivalente a 500mg de cefuroxima).
veiculos* q.5.p. .ooevvevvinennas 1 sachet.

* Veiculos: acido estearico, sacarose, aroma de tutti frutti, polividona K30, aspartame, goma xantana e
acessulfamo potassico.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico decidiu Ihe receitar este medicamento porque vocé tem uma infeccdo. Zinnat® Suspenséo Oral
¢ indicado para o tratamento de infecgdes.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zinnat® Suspens&o Oral contém cefuroxima, que pertence a um grupo de antibi6ticos chamados de
cefalosporinas. Os antibioticos sdo usados para destruir bactérias e outros agentes causadores de infeccoes.

3. quando ndo devo usar este medicamento?
ContraindicacGes

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

Vocé é alérgico a cefuroxima, a qualquer dos componentes de Zinnat® Suspensdo Oral ou a cefalosporinas
ou penicilinas?

Caso o paciente seja uma crianca, € menor de 3 meses de idade?

N4o existem dados de estudos clinicos sobre o uso de Zinnat® Suspensdo Oral em criancas menores de 3
meses.

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

Adverténcias e precaucoes
N&o tome uma dosagem superior & que seu médico receitou.

Como ocorre com outros antibiéticos, o uso de Zinnat® Suspensdo Oral pode resultar no crescimento de um
tipo de fungo chamado Candida. O tratamento prolongado pode também causar o crescimento de outros
microrganismos causadores de infec¢des sobre os quais este medicamento ndo age, como os Enterococci e 0
Clostridium difficile. Nesse caso, 0 médico deve avaliar a necessidade de interromper o tratamento.

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

Vocé é diabético? Zinnat® Suspensdo Oral contém aglicar; portanto, ao usé-lo vocé deve observar os
cuidados necessarios.

Vocé tem uma doenga chamada fenilcetonUria? Ela é 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® Suspensdo Oral contém aspartame, que é uma fonte de fenilalanina, portanto
quem tem fenilcetondria ndo deve usar este medicamento sem orientacdo médica..

Vocé esta gravida ou pretende engravidar?

Vocé estd amamentando?

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Como este medicamento pode causar vertigem, vocé deve ser cauteloso ao dirigir veiculos ou operar
magquinas.

Populagdes especiais

N4o existem dados de estudos clinicos sobre o uso de Zinnat® Suspensdo Oral em criancas menores de 3
meses.

Para criancas de 3 meses a 12 anos de idade, indica-se um esquema especial de dosagem (ver, na se¢do Como
Devo Usar Este Medicamento?, o item Posologia).

N4o existem recomendag@es especiais sobre 0 uso de Zinnat® Suspens&o Oral em idosos.
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Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que estejam
amamentando sem orientacdo médica.

Atencdo: este medicamento contém acgucar, portanto deve ser usado com cautela em
portadores de diabetes.

Atencao, fenilcetondricos: este medicamento contém fenilalanina.

Interacfes medicamentosas e com testes laboratoriais

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

Vocé faz exames para detectar aglicar na urina? Zinnat® Suspenséo Oral pode interferir nesses testes.
Vocé usa comprimidos para indigestdo? Isso pode diminuir a eficiéncia de Zinnat® Suspensdo Oral.

Vocé usa pilula contraceptiva? Assim como outros antibi6ticos, Zinnat® Suspenséo Oral pode interferir na
eficacia dos anticoncepcionais. Se isso ocorrer com vocé, o médico deve orienta-la a adotar outras medidas
para evitar a gravidez.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para
sua saude.

Este medicamento é contraindicado para criancas abaixo de 3 meses de idade.

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

Cuidados de armazenamento
Mantenha o medicamento na embalagem original, conservando-o em temperatura abaixo de 30°C.

Ap0s a reconstituicdo, a suspensdo deve ser imediatamente refrigerada (entre 2°C e 8°C), permanecendo
armazenada nessas condi¢des o tempo todo.

O produto tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem.

Suspensdo reconstituida: o prazo de validade € de dez dias se 0 medicamento for mantido sob refrigeracdo
(entre 2°C e 8°C).

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Gréanulos de livre fluidez, brancos ou quase brancos, que apés reconstituicdo com agua resultam em uma
suspensdo que varia entre o branco e o amarelo-palido, bastante consistente, com sabor caracteristico de tutti
frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Caso vocé observe alguma mudang¢a no aspecto do medicamento que ainda esteja no
prazo de validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Zinnat® Sachet destina-se apenas para uso oral

Instrucgdes de reconstituicao
1 — Adicione o contelido do sachet em um copo.
2 — Adicione agua suficiente para diluir o contetido (pode ser usado suco de frutas ou leite)

3 — Mexa bem e beba tudo imediatamente.

Zinnat® Suspensdo Oral destina-se apenas para uso oral.

A suspensao reconstituida deve ser mantida sob refrigeracdo (de 2°C a 8°C) e armazenada pelo periodo de até
dez dias.

Agite sempre vigorosamente o frasco antes de usar o medicamento.

Zinnat® Suspensao Oral pode ser administrado fora do horério das refeicées. No entanto, a suspenséo oral
terd4 melhor resultado se vocé toméa-la com uma refeigéo.

Ap6s medir a dose, vocé pode dilui-la também em sucos de frutas ou bebidas lacteas e usa-la imediatamente.
Atencdo: ndo misture este medicamento com liquidos quentes.

E muito importante que vocé continue a tomar a suspensdo durante todo o periodo de tratamento indicado
pelo médico. N&o 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 infeccéo, e vocé poderé se sentir mal
novamente se interromper o tratamento.

Antes de preparar a suspensao, agite o frasco ainda lacrado para que o p6 fique mais solto, pois isso facilita a
reconstituicdo.

Instrucgdes de reconstituicao

1. Remova a tampa pressionando-a para baixo e girando-a para o lado.
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2. Adicione agua filtrada no copo plastico até a marca indicada (para a suspensao de 70 mL, vocé deve
adicionar 25 mL de agua; para a suspensdo de 50 mL, vocé deve adicionar 19 mL de agua, conforme

indicado no copo-medida).

Apo6s medir a quantidade correta de 4gua no copo-medida, adicione-a ao frasco.

7
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3. Coloque o adaptador no frasco.

4. Feche-o com a tampa.

l_/

5. Inverta o frasco e balance-o VIGOROSAMENTE (por pelo menos 15 segundos) como se mostra abaixo.
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7. Refrigere a suspensdo reconstituida imediatamente em geladeira (entre 2° e 8°C).

8. Deixe a suspensdo em repouso na geladeira por pelo menos 1 hora antes de tirar a primeira dose, mas
lembre-se: imediatamente antes de usa-la, vocé deve agita-la de novo.

A suspensao reconstituida deve ficar o tempo todo na geladeira (entre 2°C e 8°C).

Instrucdes de uso da seringa dosadora

1. Retire a tampa do frasco.

3. Segure o frasco (como mostra a figura) e puxe a seringa até obter a dosagem indicada pelo médico.
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4. Vire o frasco e a seringa para que figuem 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. Apds administrar a dose, recoloque a tampa no frasco sem remover o adaptador. Desmonte a seringa,
lavando-a em agua corrente limpa, e deixe que o0 émbolo e a seringa sequem naturalmente.

O prazo de validade da suspenséo reconstituida é de dez dias (quando mantida sob refrigeracéo entre 2°C e

8°C).

Posologia

Use 0 medicamento de acordo com as instrucdes de seu médico. A receita dird quanto vocé deve tomar e com

que frequéncia.

A terapia habitual é de sete dias (mas pode variar de cinco a dez dias).

Adultos

A dose normal é de 250 mg (5 mL) duas vezes ao dia.

Tratamento

Suspensao Oral

Sachet

Frequéncia

Dose habitual recomendada

250 mg (5 mL)

1 sachet de 250mg

2x/dia (de 12 em 12 horas)

Infec¢des do trato urinério

125 mg (2,5 mL)

1 sachet de 125mg

2x/dia (de 12 em 12 horas)

Amigdalite, faringite e sinusite 250 mg (5 mL) 1 sachet de 250mg | 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Bronquite 250 mg (5 mL) 1 sachet de 250mg | 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Pneumonia 500 mg (10 mL) 1 sachet de 500mg | 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Pielonefrite 250 mg (5 mL) 1 sachet de 250mg | 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Gonorreia ndo complicada 1.000 mg (20 mL) 2 sachet de 500mg Dose Unica

Criancas

A dose normal é de 125 mg (2,5 mL) duas vezes ao dia.

Criangas de 3 meses a 12 anos de idade
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Peso Amigdalite, faringite, sinusite e Otite, pneumonia e piodermite Frequéncia
bronquite
Suspensao Oral Sachet Suspensdo Oral | Sachet
5kg * 1,0 mL (50 mg) -- 15mL (75mg) |-- 2x/dia (de 12 em 12
horas)
8 kg * 1,5 mL (75 mg) -- 2,5mL (125 mg) |1 sachetde 125mg | 2x/dia (de 12 em 12
horas)
12 kg 2,5mL (125 mg) |1 sachetde 125mg |3,5mL (175 mg) |-- 2x/dia (de 12 em 12
horas)
16 kgou |[2,5mL (125 mg) |1 sachetde 125mg | 5,0 mL (250 mg) |1 sachet de 250mg | 2x/dia (de 12 em 12
+ horas)
(**) 250 mg 500 mg -

* para criangas com peso inferior a 8 kg € recomendado o uso de suspencéo oral.

(**) Dose maxima diaria.

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

Para bebés e criangas, 0 médico pode ajustar a dosagem de acordo com o peso e a idade. Nesse caso, ele dird
a dosagem correta que vocé deve usar.

N4o existem estudos clinicos com dados disponiveis sobre o uso de Zinnat® em criancas com idade inferior
a 3 meses.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

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

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

Se vocé esquecer uma dose, ndo se preocupe. Tome-a assim que se lembrar e continue a tomar as demais
doses no mesmo horario de antes.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico.

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 descritos abaixo enquanto faz uso de Zinnat® Suspenséo Oral, ndo pare de
tomar o medicamento, mas avise seu médico.

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento)

Dores de cabeca, vertigem (tontura)
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Diarreia moderada ou nausea (enjoo)

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Hematomas (vocé apresenta manchas escuras na pele com mais facilidade que o normal)
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Coceira, descoloracéo ou escamosidade da pele

Se vocé apresentar os sintomas citados abaixo enquanto faz uso de Zinnat® Suspenséo Oral, pare de tomar
0 medicamento e consulte seu médico o mais rapido possivel.

Reac6es comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento)
Nauseas, mal-estar grave, diarreia ou dores fortes de estdmago.

Pele ou olhos amarelados.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Sangramento pelo anus.

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

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Erupgdes pelo corpo (brotoejas e manchas vermelhas)

Reacgdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Aperto ou chiado no peito

Inchaco das palpebras, da face ou dos labios

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

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reac¢des indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 701 22 33.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se ingerir acidentalmente uma quantidade maior do que deveria deste medicamento, vocé pode sentir-se mal.
A superdosagem de Zinnat® Suspensdo Oral pode causar irritagdo cerebral e provocar convulsdes. Avise
seu médico imediatamente ou procure a emergéncia hospitalar mais préxima. Leve com vocé esta bula para
que o hospital saiba que medicamento vocé tomou.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento se possivel.
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Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais

orientacOes sobre como proceder.

111) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0205

Farm. Resp.: Milton de Oliveira

CRF-RJ: 5522

Fabricado por: Glaxo Operations UK Limited.

Harmire Road, Barnard Castle, Durham — DL12 8DT — Reino Unido
Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464, Rio de Janeiro, RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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