Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2022/02659-PRE, 2022/02660-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela

CEFIMED 200 mg
CEFIMED 400 mg

filmom obalené tablety
cefixim

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CEFIMED a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete CEFIMED
Ako uzivat CEFIMED

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ CEFIMED

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAL

1. Co je CEFIMED a na &o sa pouZiva

CEFIMED obsahuje liecivo nazyvané cefixim, ktoré patri do skupiny antibiotik nazyvanych
cefalosporiny.

CEFIMED sa pouziva na liecbu infekcii spdsobenych baktériami. Tieto zahinaju infekcie:

- Ucha

- Nosa, prinosovych dutin (ako je zapal prinosovych dutin)

- Hrdla (ako je zapal mandli, hrtana)

- Hornych a dolnych dychacich ciest (ako je zapal priedusiek, zapal pl'ic)

- Mocovych ciest (ako je zapal mocového mechiira, mocovej rury a infekcie obliciek), vratane liecby
nekomplikovanej kvapavky

- Infekény zapal ZI¢nika a/alebo ZICovych ciest

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CEFIMED

Nepouzivajte CEFIMED

- ak ste precitliveny (alergicky) na cefixim, na ktorékol'vek iné antibiotikum cefalosporinového typu
vratane penicilinu alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Priznaky alergickej reakcie zahffiajii: vyrazku, problémy pri prehitani alebo s dychanim, opuch pier,

tvare, hrdla a jazyka.

Neuzivajte tento liek, ak sa niektory z hore uvedenych stavov vztahuje na vas. Ak si nie ste isty,
obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uzijete tento liek.

1



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2022/02659-PRE, 2022/02660-PRE

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zac¢nete uzivat CEFIMED:
- ak ste niekedy mali prieduskovil astmu (bronchidlna astma),

- ak mate poruchy traviacej sustavy s vracanim a hnackou,

- ak ste niekedy mali zapal hrubého creva,

- ak mate problémy s oblickami,

- ak ma tento liek uzit’ dieta do 12 rokov.

Ak mate pocas liecby CEFIMEDOM zavaznu pretrvavajucu hnacku, prestaiite tento liek uzivat’
a ihned’ kontaktujte svojho lekara Ak sa u vas rozvinie hnacka, neuZzivajte lieky spdsobujice utlm
pohybu cCriev.

Ak ste dlhodobo lieceni CEFIMEDOM, méze vam lekar urobit’ krvné testy na kontrolu funkcie vasej
pecene a obli¢iek a krvného obrazu.

Cefixim mo6ze ovplyvnit’ meranie hladin cukru v mo¢i a vysledky niektorych krvnych vySetreni.
Ak mate poskytnit’ vzorku mocu alebo krvi, informujte zdravotnickeho pracovnika, Ze uzivate
CEFIMED.

Ak sa u vas pocas uzivania CEFIMEDU vyvint kozné reakcie prejavujice sa vyrazkou/pluzgiermi
ako je syndrom s nazvom DRESS alebo Stevensov-Johnsonov syndrom alebo kozna reakcia znama
ako epidermalna nekrolyza (pozri cast’ 4: Mozné vedl'ajsie ucinky), prestaiite tento liek uzivat’ a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Pocas liecby cefiximom sa moZze prechodne zvysit moznost’, Ze dostanete infekcie vyvolané inym
druhom mikroorganizmov, proti ktorym je cefixim neti€¢inny. Moze sa u vas vyskytnut’ infekcia
kandidozy (infekcia vyvolana kvasinkovou hubou nazyvanou Candida).

Ak si nie ste isty, ¢i nieo z vysSie uvedeného plati na vas, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a CEFIMED

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Toto plati aj pre lieky, ktoré si mézete kupit’ bez lekarskeho

predpisu, vratane rastlinnych liekov, pretoze CEFIMED moéze ovplyvnit u¢inky niektorych inych
liekov a aj niektoré iné liecky mézu ovplyvnit’ t€¢inky CEFIMEDU.

Predovsetkym, ozndmte svojmu lekarovi, ak CEFIMED uzivate spolu s:

- niektorymi inymi antibiotikami (napr. aminoglykozidmi, polymyxinom, kolistinom, viomycinom)
a takzvanymi ,,.klI'u¢kovymi diuretikami® (lie¢iva, ktoré odstrafiuji vodu z tela, napr. furosemid
alebo kyselina etakrynova), lebo moze byt poskodena funkcia vasich obliciek,

- nifedipinom (liek na liecbu vysokého krvného tlaku), lebo ¢inok CEFIMEDU méze byt zvyseny,

- lieky nazyvané antikoagulancia (napr. warfarin), ktoré predchadzaju zrazaniu krvi (koagulacii),
lebo ich u€¢inok moze byt zvyseny. Ak je to potrebné, vas lekar vam urobi testy zrazanlivosti krvi
(koagulacie).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Tento liek sa nema uzivat’ v tehotenstve, pokial to nie je zjavne nevyhnutné.

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste, alebo by ste mohli byt tehotna.

Dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite. Pocas uzivania CEFIMEDU sa odportéa prerusit’ dojcenie.

U¢inok na vysledky laboratérnych vySetreni
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Ak mate podstapit’ akékol'vek laboratorne vySetrenie (napriklad krvi alebo mocu) pocas uzivania
CEFIMEDU, informujte vasho lekara o tom, Ze uzivate CEFIMED, kedze cefixim m6ze zmenit’
vysledky niektorych tychto testov.

Deti a dospievajuci
Pouzitie CEFIMEDU u deti mladsich ako 12 rokov sa neodporuca. Pre tato vekovi skupinu su
dostupné kvapalné liekové formy s obsahom cefiximu.

CEFIMED a jedlo a niapoje
CEFIMED mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maju prehltntt’ a zapit’ dostatoCnym
mnozstvom vody.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, Ze by tento liek ovplyviioval schopnost viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivatt CEFIMED

Pokyny na spravne uZivanie

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika.

Déavka, ktoru vam lekar predpisal, zavisi od druhu infekcie a od jej zdvaznosti. Zavisi tiez od toho, ako
dobre pracuju vase obli¢ky. Vas lekar alebo lekarnik vam to vysvetli.

Tablety uzite vzdy v rovnakom Case pred alebo pocas jedla a zapite ich dostatoénym mnozstvom
tekutiny. Dodrzte predpisant dlzku liecby.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov
Odporucané davkovanie pre dospelych a dospievajucich nad 12 rokov je 400 mg denne, podanych bud’
ako jednotliva davka alebo rozdelenych na dve davky po 200 mg kazdych 12 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Ak mate tazkosti s oblickami, va$ lekar vam znizi davku. Prosim, porad’te sa s lekarom.

O pouziti cefiximu u deti a dospievajucich s poruchou funkcie obli¢iek nie su k dispozicii dostatoc¢né
udaje. Preto sa uzivanie CEFIMEDU u tychto pacientov neodportca.

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna zmena davky za predpokladu, ze nemaju tazkosti s oblickami.

Deti mladsie ako 12 rokov
Liekova forma tablety nie je vhodna pre deti mladSie ako 12 rokov, pre tuto skupinu pacientov su
k dispozicii kvapalné liekové formy.

Trvanie lie¢by )
Liecebny cyklus obvykle trva 7 dni. Podl'a zavaznosti infekcie sa moze predlzit’ az na 14 dni.
Pri akatnom (nahle vzniknutom) nekomplikovanom zapale mocového mechura je dlzka liecby 1-3 dni.

Ak uZijete viac CEFIMEDU, ako mate
Ak uzijete viac CEFIMEDU ako mate, okamzite kontaktujte vasho lekara alebo lekarnika.

AK zabudnete uzitt CEFIMED

Ak ste zabudli uzit’ tabletu, uzite ju ihned’, ako si na to spomeniete. Ak by ste v§ak nasledujucu davku
mali uzit’ skor ako za 6 hodin, vynechajte chybajicu davku a vrat'te sa spat’ k vaSmu pravidelnému
davkovaciemu rezimu. NeuZzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2022/02659-PRE, 2022/02660-PRE

Ak prestanete uzivat’ CEFIMED

Je dolezité, aby ste uzivali vas liek az do konca predpisanej liecby. CEFIMED nesmiete prestat’ uzivat’ len
preto, ze sa citite lepsie. Ak ukoncite uzivanie prili§ predCasne, infekcia sa moze znovu vratit'. Ak sa
necitite dobre na konci predpisanej lieCby alebo sa pocas liecby citite horSie, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky su dolezité, a ak sa u vas prejavia, vyzaduju si okamzité prijatie
potrebnych opatreni. Prestante uzivat CEFIMED a ihned’ vyhl'adajte svojho lekara, ak sa u vés objavia
nasledujuce priznaky:

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 oséb):

- zapal hrubého ¢reva sprevadzany zavaznou pretrvavajicou hnackou.

- nahle zavazné alergické reakcie (anafylakticky Sok) s prejavmi ako je kozné vyrazka alebo
zihlavka, svrbenie, opuch tvare, pier, jazyka alebo inych casti tela, zovretie hrude, sipot a kolaps.

- zéavazna kozna choroba s tvorbou pluzgierov na pokozke, tstach, oc¢iach a pohlavnom ustrojenstve
(Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza) (pozri ¢ast’ 2. Co potrebujete
vediet’ predtym, ako uzijete CEFIMED - Upozornenia a opatrenia).

- kozna vyrazka alebo poranenia koze s ruzovym/Cervenym kruhom a bledym stredom, ktory moéze
byt svrbivy, Supinaty alebo vyplneny tekutinou. Téato vyrazka sa moZze objavit najmé na dlaniach
alebo chodidlach. Mo6zu to byt’ prejavy zavaznej alergie na liek nazyvanej ,,multiformny erytém®.

Nezname (nedaju sa urcit z dostupnych udajov):

- zavazny kozny vysev, horticka, zviacSené lymfatické uzliny, zvySenie poctu bielych krviniek
nazyvanych eozinofily (syndrom DRESS) (pozri ¢ast’ 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete
CEFIMED - Upozornenia a opatrenia).

Boli zaznamenané tiez nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- hnacka, miakka stolica

Menej caste (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- bolest hlavy

- bolest’ brucha

- poruchy travenia

- nevolnost’ (pocit na vracanie)

- vracanie

- zmeny v krvnych testoch, ktorymi sa kontroluje, ako pracuje vasa pecen
- kozné vyrazka

- scervenenie koZze (erytém)

Zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):

- zvySena moznost’, Ze dostanete infekcie vyvolané choroboplodnymi zarodkami, na ktoré¢ cefixim
neucinkuje. Napriklad, kandidéza (afty v ustach)

- zvysenie poctu bielych krviniek nazyvanych eozinofily

- alergicka reakcia

- strata chuti do jedla

- zavrat

- nechutenstvo
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- naduvanie (vetry)

- svrbenie koze

- zapal sliznic, napriklad v tstach a/alebo pohlavnych organov

- horucka

- zmeny v krvnych testoch, ktorymi sa kontroluje, ako vam pracuju oblicky

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- pokles poctu rdéznych krvnych buniek (priznaky mézu zahtfiiat’ inavu, nové infekcie a 'ahku tvorbu
podliatin alebo krvacanie)

- nepokoj a zvySena aktivita

- problémy s pecenou zahimajuce zapal pecene a zltacku (zozltnutie pokozky alebo ocnych bielok)

- zapal obliciek

Nezname (nedaju sa urcit’ z dostupnych tdajov):
- zvySenie poctu krvnych dosticiek (trombocytdza)
- pokles poctu urcitého druhu bielych krvnych buniek (neutropénia)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat CEFIMED

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, blistri a fl'asi po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co CEFIMED obsahuje

CEFIMED 200 mg, filmom obalené tablety

- Liecivo je cefixim. Jedna tableta obsahuje 200 mg cefiximu (vo forme trihydratu cefiximu).

- Dalsie zlozky si:
- v jadre tablety: hydrogenfosfore¢nan vapenaty (bezvody), skrob predzelatinovany (kukuri¢ny),
hydroxypropylcelul6za, mikrokrystalicka celuldza, stearat horecnaty,
- v obale tablety: polyvinylalkohol (¢iasto¢ne hydrolyzovany), oxid titani¢ity (E171), mastenec
(E553b), lecitin (E322), xantanova guma (E415).

CEFIMED 400 mg, filmom obalené tablety

- Liecivo je cefixim. Jedna tableta obsahuje 400 mg cefiximu (vo forme trihydratu cefiximu).

- Dalsie zlozky si:
- v jadre tablety: hydrogenfosforeénan vapenaty (bezvody), skrob predzelatinovany (kukuri¢ny),
hydroxypropylceluloza, mikrokrystalicka celuloza, stearat horecnaty,
- v obale tablety: polyvinylalkohol (¢iasto¢ne hydrolyzovany), oxid titani¢ity (E171), mastenec
(E553Db), lecitin (E322), xantanova guma (E415).
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Ako vyzera CEFIMED a obsah balenia

CEFIMED 200 mg: biela az takmer biela, filmom obalend, podlhovasta tableta so zaoblenymi
hranami, s vyrazenym ,,E” a zdrezmi na jednej strane a vyrazenymi ,,3 a ,,8 oddelenymi zarezmi
na druhej strane.

Velkost tablety je 15,1 x 7,1 mm.

PVC/polyamid/Al/PVC — Al blistre obsahujuce 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet.
Biela HDPE fTasa s bielym polypropylénovym uzaverom obsahujtica 20 alebo 500 filmom obalenych
tabliet.

CEFIMED 400 mg: biela az takmer biela, filmom obalen4, podlhovast4 tableta so zaoblenymi
hranami, s vyrazenym ,,E” a deliacou ryhou na jednej strane a vyrazenymi ,,8 a ,,7* oddelenymi
deliacou ryhou na druhej strane.

Velkost tablety je 19,1 x 8,6 mm.

PVC/polyamid/Al/PVC — Al blistre obsahujuce 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21 alebo 30 filmom obalenych
tabliet.

Biela HDPE fTasa s bielym polypropylénovym uzaverom obsahujtica 20 alebo 500 filmom obalenych
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
CANDE s.r.o.

E. Bellusa 6752/4

921 01 Piestany

Slovenska republika

Vyrobca
APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
BBG 3000 Birzebbugia
Malta

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



