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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cefzil 250 mg/5 ml
prasSok na pripravu suspenzie

monohydrat cefprozilu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uZivat’ vas liek.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cefzil 250 mg/5 ml a na &o sa pouziva
Skor ako pouzijete Cefzil 250 mg/5 ml

Ako pouzivat’ Cefzil 250 mg/5 ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefzil 250 mg/5 ml

Dalsie informacie

SNk L=

1. Co je Cefzil 250 mg/5 ml a nado sa pouZiva
Cefzil 250 mg/5 ml je cefalosporinové antibitikum. Posobi na Siroké spektrum grampozitivnych a
gramnegativnych baktérii. Jeho antibakterialna ucinnost’ je dana tym, Ze zabranuje tvorbe bunkove;j

steny citlivych baktérii.

U dospelych sa Cefzil pouziva na lieCbu nasledovnych infekcii vyvolanych citlivymi baktériami:

o infek¢éné zapaly hornych dychacich ciest, hltana, mandli, prinosovych dutin;

o infekcie dolnych dychacich ciest, aktitny a chronicky zapal priedusiek a zapal pltc;

. infekcie koze, infekcie v oblasti nechtov a vlasov;

o nekomplikované infekcie mocovych ciest vratane akutneho zépalu mocového mechira u

dospelych a deti star§ich ako 12 rokov.
U deti sa Cefzil pouziva na lie¢bu nasledovnych infekcii vyvolanych citlivymi baktériami:
o infek¢éné zapaly hornych dychacich ciest, hltana, mandli, prinosovych dutin, stredného ucha;

o nekomplikované infekcie koze, infekcie v oblasti nechtov a vlasov.

Cefzil 250 mg/5 ml mozu uzivat’ dospeli, dospievajuci a deti starSie ako 6 mesiacov.

2. Skor ako pouzijete Cefzil 250 mg/5 ml
NepouZivajte Cefzil 250 mg/5 ml:
. ked’ ste alergicky (precitliveny) na cefprozil alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek

tohto lieku.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Cefzilu 250 mg/ 5 ml
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ked’ ste alergicky na iné cefalosporinové antibiotika,

ked’ trpite ochorenim obliciek,

ked’ sa liecite silnymi mocopudnymi lieckmi (ako napr. furosemidom),

ked’ mate zapal hrubého Creva alebo silné hnacky,

ked’ sa u vas vyskytla hnacka spdsobena mikroorganizmom Clostridium difficile, ktora moze
byt mierna az vel'mi zavazna.

Porad’te sa so svojim lekarom aj vtedy, ak sa niektory z tychto stavov u vas prejavil v minulosti, alebo
ak nastal az pocas uzivania Cefzilu 250 mg/5 ml.

Pouzivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky Cefzilu 250 mg/5ml a Géinky inych stiibezne uzivanych lickov sa moézu navzajom
ovplyviiovat’. Vas lekar ma byt preto informovany o vsetkych lickoch, ktoré v sucasnej dobe uzivate,
alebo ktoré zacnete uzivat’ na lekarsky predpis alebo bez neho. Ak vam iny lekar bude predpisovat’
alebo odporucat’ d’alsi liek, informujte ho, Ze uz uzivate Cefzil 250 mg/5 ml.

Cefzil nesmiete uzivat’ subezne s aminoglykozidovymi antibiotikami (napr. streptomycin, gentamicin),
pretoze to moZze sposobit’ poskodenie obliciek.

Probenecid zvySuje a predlzuje hladinu Cefzilu v krvi, podobne ako aj jeho ucinnost’.

Cefalosporinové antibiotika mozu sposobit’ falosne pozitivne vysledky niektorych laboratornych
testov, napriklad stanovenie cukru v moci alebo stanovenie kreatininu v plazme a moci. Ak sa vdm
maju vykonat’ takéto testy, povedzte svojmu lekarovi alebo zodpovednému laboratornemu
pracovnikovi, Ze uzivate Cefzil.

Pouzivanie Cefzilu 250 mg/5 ml s jedlom a napojmi
Liek uzivajte pravidelne v rovnakom ¢ase, uzivanie nie je zavislé na prijme potravy.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Cefzil 250 mg/5 ml sa ma uzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia iba ak je to nevyhnutné.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Cefzil 250 mg/5 mlnema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Cefzilu 250 mg/5 ml
Tento liek obsahuje aspartam. M&ze byt’ skodlivy pre T'udi trpiacich fenylketonuriou.
Okrem toho suspenzia lieku obsahuje sachar6zu. Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,

kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.
Suspenzia lieku d’alej obsahuje farbivo, oranzovu ZIt, ktoré mdze vyvolat’ alergicku reakciu.

3. Ako pouzivat’ Cefzil 250 mg/5 ml

Vzdy pouzivajte Cefzil 250 mg/5 ml presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie u dospelych a deti starsich ako 12 rokov

Zapal pluc a priedusiek: 500 mg kazdych 12 hodin (t.j. kazdych 12 hodin 2 davky po 5 ml
Cefzilu 250 mg/5 ml).

Zapal mandli a hltana: 500 mg kazdych 24 hodin (t.j. kazdych 24 hodin 2 davky po 5 ml
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Cefzilu 250 mg/5 ml).

Zapal prinosovych dutin: 250 mg kazdych 12 hodin (t.j. kazdych 12 hodin 1 davku po 5 ml) alebo
500 mg kazdych 12 hodin (t.j. kazdych 12 hodin 2 davky po 5 ml Cefzilu 250 mg/5 ml).

Zapal kozZe a koZe oblasti nechtov a vlasov: 500 mg kazdych 24 hodin (t.j. kazdych 24 hodin 2
davky po 5 ml Cefzilu 250 mg/5 ml).

Nekomplikované infekcie mocovych ciest: 250 mg kazdych 12 hodin (t.j. kazdych 12 hodin 1 tabletu
Cefzilu 250 mg) alebo 500 mg kazdych 24 hodin (t.j. kazdych 24 hodin 2 davky po 5 ml Cefzilu 250
mg/5 ml).

Davkovanie u deti vo veku 6 mesiacov az 12 rokov

Zapal stredného ucha: 15-20 mg/kg kazdych 12 hodin. Davkovanie urci lekar.

15 mg/kg: dieta vaziace 25 kg dostane kazdych 12 hodin 375 mg, t.j. 1,5 davky po 5 ml
Cefzilu 250 mg/5 ml (celkovo 7,5 ml suspenzie).

20 mg/kg: dieta vaziace 25 kg dostane kazdych 12 hodin 500 mg, t.j. 2 davky po 5 ml
Cefzilu 250 mg/5 ml (celkovo 10 ml suspenzie).

Zapal hltana a mandli: 20 mg/kg kazdych 24 hodin. Davkovanie urci lekar.
Dieta vaziace 25 kg dostane kazdych 24 hodin 500 mg, t.j. 2 ddvky po 5 ml Cefzilu 250 mg/5 ml.

Zapal prinosovych dutin: 7,5-15 mg/kg kazdych 12 hodin. Davkovanie urci lekar.

7,5 mg/kg: dieta vaziace 17 kg dostane kazdych 12 hodin 125 mg, t.j. 1 davku po 2,5 ml
Cefzilu 250 mg/5 ml.

15 mg/kg: dieta vaziace 17 kg dostane kazdych 12 hodin 250 mg, t.j. 1 davku po 5 ml
Cefzilu 250 mg/5 ml.

Zapal koZe a koZe oblasti nechtov a vlasov: 20 mg/kg kazdych 24 hodin. Davkovanie urci lekar.
Dieta vaziace 25 kg dostane kazdych 24 hodin 500 mg, t.j. 2 davky po 5 ml Cefzilu 250 mg/5 ml.

Najvyssia celkova denna davka poddvana detom nesmie prekrocit’ najvyssiu celkovi davku
odportc¢anu pre dospelych, t.j. 500 mg kazdych 12 hodin, pripadne 24 hodin.

Davkovanie u deti mladsich ako 6 mesiacov
Bezpecnost’ a u€innost’ lieku u deti mladsich ako 6 mesiacov nebola stanovena.

Davkovanie u starsich pacientov (> 65 rokov)

Bezpecnost’ a €innost’ Cefzilu 250 mg/5 ml, ktory sa pouziva v bezne odporucanych davkach je u
starSich pacientov porovnatel'na s bezpe¢nostou a u¢innost'ou u mladsich dospelych pacientov.
Davkovanie preto nie je potrebné upravovat’.

Davkovanie u pacientov s ochorenim pecene
U pacientov s ochorenim pecene nie je potrebna Gprava davkovania.

Davkovanie u pacientov s ochorenim obliciek
U pacientov so stredne zavaznym ochorenim obliciek nie je potrebna uprava davkovania. Pri
zavaznom ochoreni oblic¢iek ur¢i ddvkovanie lekar. Prva davka je rovnaké ako odporucana davka

u dospelych, d’alsie davky st poloviéné v odporicanych intervaloch.

Cefzil sa z tela ¢iasto¢ne odstrafiuje hemodialyzou, preto sa musi podavat’ po ukon¢eni hemodialyzy.

4. Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj Cefzil 250 mg/5 ml méze sposobovat’ vedlajsie tcinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vedl'ajsie ucinky Cefzilu 250 mg/5 mg st podobné ako pri uzivani inych cefalosporinovych antibiotik.
Cefzil 250 mg/5 ml sa zvyc¢ajne dobre znasa a vedl'ajsie ucinky byvaju mierne a prechodné.

Priznaky sa obvykle objavia niekol’ko dni po zacati liecby a vymiznu pocas niekol’kych dni po jej
skonceni.

Castost’ vedl'ajsich ucinkov je definovana nasledovne:

vel'mi Casté: mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 o0sdb
Casté: mozu postihniit’ menej ako 1 z 10 oséb
menej Casté: mozu postihnit’ menej ako 1 zo 100 oséb
zriedkavé: mozu postihnit’ menej ako 1 z 1000 oséb

vel'mi zriedkavé: mozu postihniit’ menej menej ako 1 z 10 000 oséb

nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

Casté vedlajsie uicinky: hnaéka, nevolnost, vracanie, bolest’ brucha, zavrat, detska plienkova
dermatitida a infekcia vyvoland necitlivymi baktériami, zapal poSvy, zvySenie hladiny pecenovych
enzymov, zvySenie poctu eozinofilov (druh bielych krviniek).

Menej caste vedlajsie: podrazdenost, bolest” hlavy, nervozita, nespavost, zmitenost’, ospalost,
zihlavka, vyrazka, zvysSenie hladiny mocovinového dusika a kreatininu v sére, zvysenie hladiny
enzymu alkalicka fosfataza v krvi, znizenie poctu bielych krviniek.

Zriedkavé vedlajsie ucinky: zltacka, zvySenie hodnot bilirubinu, zniZenie zrazanlivosti krvi, anafylaxia
(precitlivenost’ organizmu na cudzorodu bielkovinu), horucka, multiformny erytém (ochorenie koze

a sliznic prejavujuce sa syto¢ervenymi flakmi), Stevensov-Johnsonov syndrom, angioedém (opuch
podkozného tkaniva), zniZenie poctu krvnych dosticiek, zapal hrubého ¢reva vratane tzv.
pseudomembranoznej kolitidy, svrbenie v oblasti pohlavnych organov a sérova choroba
(imunologicka precitlivenost’ na liek).

Nezndme vedlajsie ucinky: zmena zafarbenia zubov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Cefzil 250 mg/5 ml

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pripravent suspenziu uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C) najviac 14 dni.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvoren.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte Cefzil 250 mg/5 ml po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po skratke EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DalSie informacie

Co Cefzil 250 mg/5 ml obsahuje

- Liecivo je cefprozil. Kazdych 5 ml rekonstituovanej peroralnej suspenzie obsahuje cefprozil
monohydrat zodpovedajtici 250 mg cefprozilu.

- DalSie zloZky su: sachardza; prirodna umeld bandnové aréma (obsahuje aromatické latky,
prirodné aromatické latky, aromaticku zlozku, maltodextrin (kukuri¢ny), modifikovany skrob
z voskovej kukurice a edetat disodno-vapenaty); umela aroma guarany suSena rozprasovanim;
sladkd aréoma; kyselina citronova; glycin, mikrokrystalické celuldza, bezvody koloidny oxid
kremicity, sodnt sol’ karmeldzy, aspartam, zIt’ oranzova (E 110) (1 % trituracia v sacharéze),
DC Antifoam AF (protipenivé ¢inidlo) (1 % trituracia v sachardze), vanilin; benzoat sodny,
polysorbat 80 (1 % triturdcia v sachardze), chlorid sodny.

Ako vyzera Cefzil 250 mg/ 5 ml a obsah balenia
Sivobiely az svetlozlty, zrnity praSok bez viditelnych primesi.

Cefzil vo forme prasku na peroralnu suspenziu je dostupny v HDPE fT’asi s polypropylénovym (PP)
detskym bezpecnostnym uzaverom, s odmernou lyzi¢kou s vyzna¢enim objemu 2,5 ml a 5 ml.

Drzitel rozhodnutia o registracii
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7, Ceska republika

Vyrobca
ACS DOBFAR S.P.A.
Via Laurentina KM 24, 730 — 00071 Pomezia (RM), Taliansko

Ak potrebuje akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy schvalena v juni 2026.

Nasledujtica informacia je urena pre zdravotnickych pracovnikov alebo pre vas, ak vam farmaceut
nepripravil tento liek v lekarni:

Priprava (rekonstiticia) peroralnej suspenzie:

1. FTasku pred pouzitim pretrepte, aby sa prasok uvolnil.

2. Pridajte malé mnozstvo studenej prevarenej vody a poriadne pretrepte.

3. Vodu pridajte azZ po znacku vyznacenu na flaske, dobre pretrepte, aby ste ziskali homogénnu
suspenziu.

4, Nechajte ustat’.
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5. Napiste datum exspiracie rekonstituovanej suspenzie na §titok na f'aske a uchovavajte
v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C (¢as pouzitelnosti rekonstituovanej suspenzie je najviac 14
dni). Nepouzita suspenzia sa po tomto daitume nesmie pouzit’ a musi sa vratit’ do lekarne.



