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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Cefixim Sandoz 200 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 200 mg cefiximu (vo forme trihydratu cefiximu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biele az sivobiele, podlhovasté, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s rozmermi priblizne
6,5 x 16 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cefixim Sandoz je indikovany dospievajucim > 12 rokov a dospelym na lieCbu nasledujucich
bakterialnych infekcii, ktoré su spdsobené citlivymi mikroorganizmami a v pripade, Ze sa tieto
infekcie mozu liecit’ peroralnou cestou (pozri Casti 4.4 a 5.1):

Akttny zapal stredného ucha

Akutna bakterialna sinusitida

Akutna bakteridlna faryngitida

Akttna exacerbacia chronickej bronchitidy
Komunitne ziskana pneumonia
Nekomplikované infekcie mocového traktu
Nekomplikovana akutna kvapavka

Pouzitie cefiximu ma byt vyhradené na liecbu infekcii spésobenych mikroorganizmami, o ktorych je
zname alebo sa predpoklada, Ze st rezistentné voci inym bezne pouzivanym antibiotikam.

Je potrebné vziat’ do ivahy oficidlne usmernenie o spravnom pouzivani antibiotik.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku > 12 rokov
Odporucana davka je 400 mg cefiximu denne ako jednorazova peroralna davka.

Dizka lie¢by je 7 dni, ak je to potrebné, moze sa prediZit’ az na 14 dni.
- 400 mg (v 1 davke) po dobu 7 az 10 dni pri akutnom otitis media a akatnej bakterialnej
faryngitide
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- 400 mg (v 1 — 2 davkach) po dobu 3 dni pri nekomplikovanej akttnej cystitide u pacientov
zenského pohlavia
- 400 mg (v 1 davke) na 1 den pri nekomplikovanej kvapavke

Je potrebné vziat’ do tivahy lokalne terapeutické odportacanie.

Pediatricka populdacia
Cefixim Sandoz sa nema pouzivat’ u deti vo veku < 12 rokov. M4 sa overit’ dostupnost’ inych
liekovych foriem.

Starsi ludia

Starsi pacienti mézu uzivat’ rovnaku davku, aké sa odporuca u dospelych. Ma sa vySetrit’ funkcia
oblic¢iek a pri zavaznej poruche funkcie obli¢iek sa ma davka upravit’ (pozri ,,Porucha funkcie
obliciek*).

Porucha funkcie obliciek

Cefixim sa moze podavat’ aj pri poruche funkcie obli¢iek. Pacienti s klirensom kreatininu > 20 ml/min
mozu uzivat zvycajni davku s obvyklym rezimom uzivania. U pacientov s klirensom kreatininu

< 20 ml/min sa odporuca neprekrocit’ davku 200 mg jedenkrat denne.

Cefixim nie je dialyzovateI'ny hemodialyzou ani peritonealnou dialyzou. U pacientov, ktori su
nastaveni na chronicku ambulantnt peritonealnu dialyzu alebo hemodialyzu, sa ma davka a davkovaci
rezim nastavit’ podl'a rovnakého odporucania ako u pacientov s klirensom kreatininu < 20 ml/min.

O pouzivani cefiximu v pediatrickej populacii s renalnou nedostatocnost’ou nie st k dispozicii
dostato¢né tdaje. Preto sa pouzivanie cefiximu v tejto skupine pacientov neodporica.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna Giprava davkovania.

Sposob podavania

Peroralne pouzitie.

Tableta sa mé zapit’ dostatoénym mnozstvom vody a tablety sa maju prehltnut’ veelku.
Cefixim Sandoz sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla (pozri ¢at’ 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na cefixim alebo cefalosporinové antibiotika, alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri vybere cefiximu na liecbu konkrétneho pacienta sa ma vziat’ do ivahy vhodnost’ pouzitia
peroralneho cefalosporinu tretej generacie, najmé s ohl'adom na druh infekcie a riziko selekcie
rezistentnych baktérii.

Hypersenzitivita

Pred zacatim liecby tymto lickom je potrebné ziskat’ dokladni anamnézu, aby sa zistili akékol'vek
predchadzajice hypersenzitivne reakcie na cefalosporiny, peniciliny alebo iné lieky. Tento liek sa ma
pouzivat’ s opatrnost'ou u l'udi s alergiou na peniciliny. /n vivo (u l'udi) aj in vitro bola preukdzana
Ciastocna skrizena alergia medzi penicilinmi a cefalosporinmi a hoci zriedkavo, boli hlasené pripady
pacientov s anafylaktickymi reakciami, predovsetkym po parenteralnom podani.

Antibiotika sa maji podévat’ s opatrnost'ou vSetkym pacientom, u ktorych sa v minulosti prejavila
alergia, predovsetkym na lieky. Vyskyt akejkol'vek alergickej reakcie si vyzaduje ukoncenie liecby.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutanous adverse reactions, SCAR)
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U niektorych pacientov uzivajucich cefixim boli hlasené zavazné kozné reakcie ako toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN, tieZ znama ako Lyellov syndrom), Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS) a liekom vyvoland kozna vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutna
generalizovana exantémova pustuloza (AGEP). Ak sa vyskytna zadvazné kozné neziaduce reakcie,
liecba cefiximom sa ma ukoncit’ a ma sa zacat’ ind vhodna liecba a/alebo je nutné vykonat’
preventivne opatrenia.

Hnacka a kolitida suvisiace s Clostridioides difficile
Dlhodobé uzivanie antibiotik moze spdsobit’ premnozenie necitlivych mikroorganizmov a najméa
zmeny normalnej flory ¢reva a mbze viest’ ku kolonizacii Clostridioides difficile.

Stadie ukazuju, Ze toxin produkovany C. difficile je hlavnou pri¢inou hnacky stvisiacej s
antibiotikami. Preto je potrebné zvazit tito diagnoézu u pacientov, u ktorych sa prejavi hnacka pocas
uzivania alebo po skonceni uzivania cefiximu. Ma sa zvazit' ukoncenie liecby cefiximom a podanie
vhodne;j liecby proti C. difficile. Sekundarne lie€ebné opatrenia zahfiiaji podavanie tekutin,
elektrolytov a proteinovych doplnkov. Nemajt sa podavat’ inhibitory peristaltiky.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek, ktori su na hemodialyze alebo peritoneélnej
dialyze, sa ma davkovanie tohto licku primerane znizit’ (pozri Cast’ 4.2).

Tak ako pri inych cefalosporinoch, cefixim moze sposobit’ aktitne renalne zlyhavanie vratane
intersticialnej tubularnej nefritidy ako zakladného patologického ochorenia. Ak sa vyskytne akutne
renalne zlyhavanie, liecba cefiximom sa ma ukoncit’ a maji sa vykonat’ vhodné opatrenia.

Hemolytickd anémia

U pacientov uzivajucich cefalosporinovu triedu antibiotik (G¢inok triedy) boli hlasené zavazné pripady
hemolytickej anémie, vratane imrtia. Bol tieZ popisany opakovany vyskyt hemolytickej anémie po
opakovanom podévani cefalosporinov u pacienta s anamnézou hemolytickej anémie spojenej s
cefalosporinmi, vratane cefiximu. Ak sa u pacienta rozvinie anémia po uziti cefiximu, mé sa zvazit’
diagnostika anémie suvisiacej s cefalosporinmi a ukoncenie liecby cefiximom, pokial’ sa nestanovi
etioldgia (pozri Cast 4.8).

Encefalopatia
Pri pouzivani betalaktamovych antibiotik vratane cefiximu bola hlasena encefalopatia (pozri ¢asti 4.8

a4.9), najmai u starSich pacientov a u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek alebo
poruchami centralneho nervového systému. Ak existuje podozrenie na encefalopatiu stivisiacu s
cefiximom, ma sa zvazit’ ukoncenie liecby.

Cefixim Sandoz obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Liekové reakcie

Antacida neinterferuji s absorpciou cefiximu. Inhibitory tubularnej resorpcie ako probenecid mézu
zhorsit’ vyluCovanie cefiximu mocom, ¢im sa zvysia hodnoty cmax @ AUCa4. Subezné podavanie
potencidlne nefrotoxickych latok (ako su antibiotik4, napr. glykozamidy, kolistin, polymyxin a
viomycin) a silné diuretikd (napr. kyselina etakrynova alebo furosemid) indukuji zvysené riziko
poruchy funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.4).

Nifedipin, blokétor vapnikového kanala, moze zvysit’ biologicku dostupnost’ cefiximu az o 70 %.

Antikoagulacna liecba

U pacientov uZzivajucich antibiotikd (predovsetkym fluérchinolony, makrolidy, cykliny, kotrimoxazol

a niektoré cefalosporiny) sa hlasilo predlZenie protrombinového casu, a preto sa odportica opatrnost’
3
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pri podavani cefiximu pacientom s antikoagulac¢nou liecbou s ohl'adom na frekvenciu kontrol INR
(International Normalized Ratio). Ako rizikovy faktor sa javi infekéné alebo zapalové ochorenie
v anamnéze pacienta, vek a celkovy stav. Za tychto okolnosti je tazké rozlisit’ medzi infekénou
patologiou a jej liecbou pri vyskyte nerovnovahy INR.

Interakcie s laboratornymi testami

MozZe sa objavit’ falosne pozitivny vysledok na pritomnost’ ketonov v moci (pri pouZziti testov, ktoré
pouzivaju metodu reakcie nitroprusidu, nie vSak pri testoch pouzivajtcich nitrokyanozelezitan).
Moze sa objavit’ falosne pozitivny vysledok pri zistovani pritomnosti glukézy v moci pouzitim
reagencii na baze medi, avSak nie pri testoch, ktoré st zalozené na enzymatickej reakcii s
glukézooxidazou. Bol hlaseny falosne pozitivny Coombsov test, ako pri cefalosporinoch vo
vSeobecnosti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti cefiximu u gravidnych Zien.
Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame uginky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa uzivaniu Cefiximu Sandoz pocas
gravidity, pokial si klinicky stav zeny nevyzaduje liecbu cefiximom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa cefixim vyluGuje do Pudského mlieka. Stadie na zvieratich s potkanmi preukazali
vylucovanie cefiximu do mlieka u potkanov. Cefixim Sandoz sa ma uzivat’ pocCas dojc¢enia len po
starostlivom zvazeni prinosu a rizika. Ak sa u dojc¢at’a vyskytne pocas doj¢enia hnacka alebo
kandidoéza, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu Cefiximom Sandoz, sa ma
urobit’ po zvazeni prinosu dojc¢enia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
Utinok cefiximu na fertilitu u Fudi sa nestudoval. Reprodukéné $tiidie na zvieratdch nenaznacujt
Skodlivé Gc¢inky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Cefixim Sandoz nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

V pripade neziaducich reakcii ako je encefalopatia (ktora moéze zahinat’ kice, zmétenost’, poruchy
vedomia alebo nezvycajné pohyby) (pozri Casti 4.4, 4.8, 4.9), pacienti nemaju viest' vozidla

ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Na zatriedenie neziaducich ucinkov podrla frekvencie vyskytu sa pouziva nasledujiica konvencia:

Velmi casté (= 1/10)

Casté (>1/100 az < 1/10)

Menej casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezndme (z dostupnych udajov)

Infekcie a nakazy

Zriedkavé: dlhodobé¢ alebo opakované uzivanie moze viest’ k sekundarnym
superinfekciam sposobenym necitlivymi baktériami alebo plesinami.

Velmi zriedkavé: kolitida suvisiaca s uzivanim antibiotik

Nezndame: vaginitida
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Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkaveé: eozinofilia, hypereozinofilia

Velmi zriedkavé: zmeny v pocte krviniek, napr. leukopénia, agranulocytoza, pancytopénia
alebo trombocytopénia. Porucha zrdzania krvi, hemolyticka anémia

Nezname: trombocytdza, neutropénia

Poruchy imunitného systému
Zriedkaveé: anafylaktické reakcie ako urtikaria alebo angioedém, sérova choroba.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Zriedkave: anorexia

Poruchy nervového systému

Menej casté: bolest’ hlavy

Zriedkaveé: zavrat

Velmi zriedkavé: prechodna hyperaktivita

Nezname: ktce, encefalopatia (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: makka stolica a hnacka

Menej casté: bolesti brucha, porucha travenia, nauzea, vracanie
Zriedkave: znizena chut’ do jedla, flatulencia, dyspepsia
Velmi zriedkavé: pseudomembranozna kolitida

Poruchy pecene a zICovych ciest
Velmi zriedkavé: hepatitida a cholestaticka zltacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej casté: kozné vyrazky (erytém, exantém)

Zriedkaveé: pruritus a zapal sliznic

Velmi zriedkaveé: multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna
nekrolyza, akatna generalizovana exantémova pustuloza (AGEP) (pozri
Cast4.4)

Nezname: DRESS syndrom

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Zriedkavé: akutne renalne zlyhavanie v dosledku tubulointersticidlnej nefritidy

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: horucka, artralgia, pyrexia, edém tvare, genitalny pruritus

Laboratdérne a funkéné vy$etrenia

Menej casté: zvysenie hladin pecenovych enzymov (transaminazy, alkalickej fosfatazy)
Zriedkaveé: zvySena hladina mocoviny v krvi
Velmi zriedkavé: zvySena hladina kreatininu v krvi
Nezname: zvyS$ena hladina bilirubinu v krvi

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neexistuje Specifické antidotum.
V pripade uzitia vicSieho mnozstva tabliet cefiximu sa ma zacat’ symptomaticka liecba.
5
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Dialyza neeliminuje cefixim z krvného obehu vo vyznamnych mnoZzstvach .
U zdravych dobrovolnikov viedla dédvka az do 2 g denne k rovnakému profilu tolerancie, aky sa
pozoroval u pacientov lieCenych odporacanymi terapeutickymi davkami.

Pri betalaktamovych antibiotikach, ako je cefixim, existuje riziko encefalopatie, najmé v pripade
predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, iné betalaktdmové antibiotika,
cefalosporiny tretej generacie
ATC kod: JO1DDO08

Mechanizmus ucinku

Cefixim ma baktericidny uc¢inok in vitro proti grampozitivnym aj gramnegativnym baktériam a ma
vysoku stabilitti vo¢i mnohym klinicky relevantnym betalaktamazam. Cefixim u¢inkuje inhibiciou
syntézy bakterialnej bunkovej steny tym, Ze blokuje penicilin-viazuce proteiny (PBP3, 1a a 1b).
Antibakterialne spektrum cefiximu vSak nie je také Siroké ako u parenteralnych cefalosporinov trete;
generacie.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
Antibakterialny ucinok cefiximu zavisi predovsetkym od casového intervalu, kedy jeho sérova hladina
prevysi minimalnu inhibi¢nu koncentraciu (MIC).

Mechanizmus rezistencie

e Inaktivacia betalaktamaz: Cefixim méze byt hydrolyzovny niektorymi betalaktamazami,
najma Sirokospektralnymi betalaktamazami (ESBL) nachadzajlicimi sa napr. u Escherichia
coli alebo Klebsiella pneumoniae alebo konstitutivne produkovanymi betalaktamazami typu
AmpC napr. u Enterobacter cloacae. Pouzivanie cefiximu na infekcie sposobené baktériami
s indukovateI'nymi AmpC betalaktamazami a in vitro citlivost’ na cefixim mdzu spdsobit’
riziko selekcie bakterialnych mutantov, ktoré konstitutivne produkuju betalaktamazy typu
AmpC.

e Znizena afinita proteinov viazucich penicilin (penicillin-binding proteins, PBP) voci cefiximu:
Ziskana rezistencia kmeniov Prneumococcus alebo inych kmeniov Streptococcus je sposobena
zmenami uz existujicich PBP v désledku mutacie.

e Znizeny prienik cefiximu cez vonkajSie bunkové membrany gramnegativnych baktérii
sposobuje nedostatocnu inhibiciu PBP.

e Aktivny transport cefiximu von z bunky prostrednictvom efluxnych pamp.

Existuje Ciastocna alebo uplna skrizenad rezistencia medzi cefiximom a inymi cefalosporinmi a
penicilinmi.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre cefixim a s uvedené tu:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx”

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
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e Po peroralnom uziti jednorazovej davky 200 mg sa priemerné maximalne sérové koncentracie
(Cmax) 3 ng/ml dosiahnu (tmax) za priblizne 3 — 4 hodiny.

e Po podani davky 400 mg su maximalne sérové koncentracie vyssie (3,4 — 5 pg/ml), ale nie
umerne so zvysujucimi sa davkami.

e Po 15 dioch opakovaného podavania davky 400 mg/den v jednej alebo dvoch davkach ostali
sérové koncentracie a biologicka dostupnost’ nezmenené, ¢o bolo spdsobené absenciou
akumulacie lieciva.

e Biologicka dostupnost’ cefiximu je priblizne 50 % pri davke 200 mg. Nie je ovplyvnena
prijmom jedla. AvSak ndstup maximalnych sérovych koncentracii je oneskoreny priblizne o
hodinu.

Distribucia

e Zdanlivy distribucny objem je 15 1. U zvierat cefixim prenika do prevaznej vacSiny
skiamanych tkaniv, s vynimkou mozgu. U l'udi po davkach 200 mg uzitych s odstupom 12
hodin, koncentracie v pl'icach po 4 a 8 hodinach po poslednej davke su 1 ug/g tkaniva, vyssie
ako MIC 90 % citlivych mikroorganizmov zodpovednych za pl'icne infekcie.

Elimindcia

e Eliminacia cefiximu je charakterizovana biologickym pol¢asom (t,) medzi 3 a 4 hodinami
(priemerne: 3,3 hodiny). Liek sa eliminuje oblickami v nezmenenej forme (16 — 20 % uZitej
davky), kym extrarenalna eliminacia je vlastne eliminacia zI¢ou (25 %).

e U zvierat ani u 'udi neboli identifikované Ziadne metabolity v sére alebo v moci.

e Vizba na bielkoviny v sére je okolo 70 %, predovsetkym na albumin, nezavisle od
koncentracie (pri terapeutickych davkach).

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek
e 'V pripade zavaznej poruchy funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 20 ml/min) si predizenie
biologického pol¢asu elimindcie z plazmy a zvySené maximalne sérové koncentracie
vyzaduju zniZzenie denného davkovania zo 400 na 200 mg/den.

Porucha funkcie pecene
e U pacientov s poruchou funkcie pecene je eliminacia spomalena (t, = 6,4 hodiny), ale nie je
potrebna uprava davkovania.

Starsi ludia
e Farmakokinetika cefiximu je u starSich l'udi mierne odliSna. Mierne zvySenie maximalnych
sérovych koncentracii a biologickej dostupnosti a malé znizenie vyli¢eného mnozstva
(15 — 25 %) si nevyzaduju zniZenie davkovania v tejto populacii.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Neexistuju ziadne d’alsie predklinické udaje relevantné pre lekara predpisujuceho tento liek, okrem
tych, ktoré su uz zahrnuté v inych Castiach tohto sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
hydrogenfosfore¢nan vapenaty

mikrokrystalicka celul6za
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sodna sol’ kroskarmelozy

laurylsiran sodny
stearat horecnaty

Obal tablety
kopolymér makrogolu a vribl'ovaného polyvinylalkoholu

mastenec

mono/diacylglyceroly

oxid titanicity (E 171)

polyvinylalkohol

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZzitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/Al blister
Velkosti balenia: 4, 5, 6, 7, 8, 10, 12, 14, 16 a 21 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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