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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Znobact 500 mg potahované tablety
cefuroximum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému Iékafi nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Znobact a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Znobact uzivat
3. Jak se ptipravek Znobact pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Znobact uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Znobact a k ¢emu se pouziva

Piipravek Znobact je antibiotikum, které se uziva k 1é¢bé dospélych a déti. Pasobi tak, Ze zabiji
bakterie, které zptisobuji infekce. Patii do skupiny 1ékti nazyvanych cefalosporiny.
Ptipravek Znobact se uziva k 1é¢b¢ infekei:

o krku

e vedlejsich nosnich dutin
e stfedniho ucha

e plic a hrudniku

e  mocovych cest

e  kize a mekkych tkani

Pripravek Znobact se uziva rovnéz:
e Kk lécbeé Lymeské borelidzy (infekce, kterou Sifi klist'ata).

Vas 1ékai muze otestovat typ bakterie zpusobujici Vasi infekci a sledovat béhem 1é¢by, zda jsou
bakterie na Znobact citlivé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Znobact uZivat

NeuZivejte piipravek Znobact:

- jestlize jste alergicky(da) na cefuroxim-axetil nebo jakékoli cefalosporinové antibiotikum

nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku Znobact (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce (reakce z precitlivélosti) na jakékoli jiné betalaktamové
antibiotikum (penicilin, monobaktamy a karbapenemy).

- jestlize se u Vas n€kdy vyvinula zdvazna kozni vyrazka nebo olupujici se ktize, puchyte a/nebo
viedy v tstech po 1é¢bé cefuroximem nebo jinymi cefalosporiny.



Pokud si myslite, Ze se Vas toto tyka, neuZivejte pripravek Znobact, dokud se neporadite se svym
l1ékafem.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pfipravku Znobact se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s 1é¢bou cefuroximem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS). Okamzité vyhledejte 1ékatfskou pomoc, pokud zaznamenéte kterykoli z ptiznakt
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodg 4.

Déti
Piipravek Znobact neni doporucen k 1é¢bé déti mladSich 3 mésici, protoze bezpecnost a uc¢innost
neni v této vékové skupiné znama.

Je nutné, abyste pfi uzivani piipravku Znobact vénoval(a) pozornost uritym piiznakim, jako jsou
alergické reakce, plisfiové infekce (jako je Candida) a zavazny prijem (pseudomembrandzni kolitida).
To snizi riziko moznych problémi. Viz ,,Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost* v bod¢ 4.

JestliZe je nutné provést vySeti‘eni krve

Pripravek Znobact mize mit vliv na vysledek stanoveni hladin cukru pfi vySetieni krve a testu
zvaného Coombsuv test.

Pokud podstupujete tyto testy, sdélte osobé, ktera Vam bude odebirat vzorky krve, Ze uzivate
ptipravek Znobact.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pFipravek Znobact
Informujte svého lékaife nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Léky uzivané ke sniZeni mnoZstvi kyseliny v Zaludku (napf. antacida uzivana k 1é¢bé paleni
Zahy) mohou mit vliv na u¢inky ptipravku Znobact.

- Probenecid (1¢k uzivany k 1é¢bé dny)

- Peroralni antikoagulancia (l€ky proti srazeni krve)

Pokud uzivate jakykoli z téchto 1€k, sdé€lte to svému lékari nebo lékarnikovi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Pripravek Znobact mize zpisobovat zavrat¢ a mize mit dalsi nezadouci ucinky, které mohou snizovat
bdélost.

Netid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, jestlize se necitite dobfe.

Pripravek Znobact obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku Vv jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Znobact uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Znobact uzivejte po jidle. To pomaha k tomu, aby 1é¢ba byla ucinné&jsi.

Tablety pripravku Znobact polykejte celé a zapijte je vodou.



Tablety nezvykejte, nedrt'te ani nerozdélujte — to muze snizit Géinnost 1é¢by.

Tableta ptipravku Znobact 500 mg potahované tablety je ned¢litelna, v ptipadé nutnosti ipravy
davkovani je nutné pouzit ptipravky jinych drzitelt rozhodnuti o registraci.

Doporucena davka

Dospéli
Doporuéena davka piipravku Znobact je 250 mg az 500 mg dvakrat denné v zavislosti na zavaznosti.a
typu infekce.

Pouziti u déti

Doporucena davka ptipravku Znobact je 10 mg/kg (az maximalné 125 mg) az 15 mg/kg (az
maximalné 250 mg) dvakrat denn¢ v zavislosti na zdvaznosti a typu infekce.

Ptipravek Znobact se nedoporucuje k uziti u déti mladSich 3 mésicl, protoze bezpecnost a t€innost
nejsou v této vékové skuping znamy.

V zavislosti na onemocnéni nebo na odpoveédi ditéte na 1écbu, mize byt uvodni davka zménéna nebo
muze byt nutny vice nez jeden cyklus 1écby.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate problémy s ledvinami, Vas 1ékat Vam mutize upravit davku.
Pokud se Vas toto tyka, promluvte si se svym Iékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Znobact, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptiliS§ mnoho pfipravku Znobact, mohou se u Vas objevit neurologické poruchy,
zvlasteé se muze zvysit nachylnost ke vzniku kieci (zachvatii).

Necekejte a neprodlené kontaktujte svého 1ékate nebo se obrat'te na nejbliz§i pohotovost. Pokud je to
mozné, ukazte jim baleni pfipravku Znobact.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Znobact
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze si vezméte
nasledujici davku v obvykly cas.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Znobact
Neprerusujte [écCbu piipravkem Znobact bez doporuceni.

Je nutné, abyste dokoncil(a) cely cyklus 1éCby ptipravkem Znobact. Nepterusujte 1é¢bu, pokud Vam
tak nefekne l1ékar a to ani v ptipadé, kdy se citite 1épe. Pokud nedokondite cely cyklus 1é¢by, infekce se
muze vratit zpét.

Mate-1i jakékoli dal$i otdzky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento piipravek nezadouci ucCinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost
U malého poctu osob, které uZzivaji pifipravek Znobact, se miZze objevit alergickda reakce nebo
potencialné zavazna kozni reakce. Ptiznaky téchto reakci zahrnuji:

e  Zavaznou alergickou reakci. Pfiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok, n¢kdy
obli¢eje nebo Ust zplisobujici obtize s dychanim.



Kozni vyrazku, ktera muze tvofit puchyife a mize vypadat jako malé terciky (centralni tmava
teCka ohrani¢ena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

Siroce rozsifenou vyrazku s puchyii a olupujici se kizi. (To mohou byt piiznaky Stevensova-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy).

Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS —
1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi pifiznaky).

Bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, ktera mutze byt pfiznakem alergii
vyvolaného srde¢niho infarktu (Kounisiv syndrom).

Mezi dalSi stavy, na které musite p¥i uZivani pripravku Znobact davat pozor, patri:

Plistiové infekce. Léky, jako je pripravek Znobact, mohou zpisobovat preristani kvasinek
(Candida) v téle, coz vede k plisnovym infekcim (jako napt. mouénivka). Tento nezadouci uéinek
je vice pravdépodobny, pokud uzivate ptipravek Znobact po delsi dobu.

Zavazny prajem (pseudomembranozni kolitida). Léky, jako prtipravek Znobact, mohou
zpusobovat zanét tlustého stfeva, ktery vede k zavaznému prijmu, obvykle s piimési krve a
hlenu, bolestem bficha a horecce.

Jarisch-Herxheimerovu reakce. U nékterych pacienti mize v priab&hu 1é¢by Lymeské boreliozy
pripravkem Znobact dojit k zvyseni teploty (horecce), zimnici, bolesti hlavy, bolesti svalti a kozni
vyrazce. Toto je znamo jako Jarisch-Herxheimerova reakce. Ptiznaky obvykle trvaji nékolik
hodin nebo az jeden den.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznaktl, kontaktujte neprodlené 1€kare.

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

plisnové infekce (jako napt. Candida)
bolest hlavy

zavraté

prijem

pocit na zvraceni

bolest biicha

Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)
zvyseni hladiny jaternich enzymu

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

zvraceni

kozni vyrazka

Mén¢ Casté nezaddouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

snizeni poctu krevnich desti¢ek (buiiky, které pomahaji srazeni krve)
snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie)
pozitivni Coombsuv test

DalSi nezadouci u¢inky
Dalsi nezadouci G¢inky se objevily u velmi malého poctu osob a jejich presna ¢etnost neni znama:

zavazny prujem (pseudomembrandzni kolitida)
alergické reakce



e  kozni reakce (vCetné zavaznych)

e  vysoka teplota (horecka)

e  zezloutnuti o¢niho bélma nebo ktize
e  7z4anét jater (hepatitida)

Nezadouci uciny, které se mohou projevit v krevnich testech:
e  pfili§ rychly rozpad cervenych krvinek (hemolyticka anémie)

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékéarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muizZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1écCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Znobact uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, Ze tablety jsou ustipnuty nebo vykazuji jiné viditelné
znamky poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Znobact obsahuje

Lécivou latkou je cefuroximum (jako cefuroximum axetili). Jedna tableta obsahuje cefuroximum 500
mg.

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety:

Granulovana mikrokrystalicka celuloza, mikrokrystalicka celuldza, sodna stl kroskarmeldzy, natrium-
lauryl-sulfat, hydrogenovany rostlinny olej, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Potahova vrstva: Potahova smés Opadry OY-S-58910 bila [obsahuje hypromelézu (E464), oxid

titanicity (E171), makrogol (E1521) a mastek (E553b)].

Jak piipravek Znobact vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Znobact 500 mg je dodavan ve formé bilych az témér bilych potahovanych tablet ve tvaru
tobolky s vyrazenym ,,500° na jedné strané a hladkych na strané druhé. Tablety maji délku 18,0 mm,
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Sifku 9,0 mm a tloustku 6,95 mm. Jsou baleny v PVC/Aclar/Al blistrech po 6, 10, 12, 14, 15, 20, 24,
30, 50, 100, 120 nebo 500 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZzitel rozhodnuti o registraci:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce:
Alkaloida Chemical Company Zrt., 4400 Tiszavasvari, Kabay Janos u. 29, Mad’arsko

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V, Polarisavenue 87, Hoofddorp, 2132JH, Nizozemsko
Terapia SA, Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca, Rumunsko
Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko: Cefuroxim SUN 250 mg filmomhulde tabletten
Cefuroxim SUN 500 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika: Znobact

Mad’arsko: Ceroxim 500 mg filmtabletta

Némecko: CEFUROX BASICS 250 mg Filmtabletten
CEFUROX BASICS 500 mg Filmtabletten

Polsko: Ceroxim

Slovenska republika: Znobact 500 mg filmom obalené tablety

Spanélsko: Cefuroxima Mundogen 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 19. 5. 2023



