Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02269-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Cefixime Medochemie 400 mg filmom obalené tablety
cefixim

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Cefixime Medochemie a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Cefixime Medochemie
3. Ako uzivat’ Cefixime Medochemie

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Cefixime Medochemie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Cefixime Medochemie a na ¢o sa pouziva

Liecivo v lieku Cefixime Medochemie je cefixim, Co je antibiotikum 3. generacie cefalosporinov.
Cefixim U¢inkuje tak, Ze zabija baktérie sposobujuce infekciu. Je uréeny na nasledujuce infekcie, pri
ktorych sa predpoklada citlivost’ baktérii vyvolavajacich infekciu:
e Akutny zapal stredného ucha (zdvazna infekcia stredného ucha)
e Infekcie hornych dychacich ciest (faryngitida, tonzilitida, akatna sinusitida)
e Infekcie dolnych dychacich ciest (akutna exacerbacia chronickej bronchitidy, komunitne
ziskana pneumonia)
e Infekcie mocovych ciest (akutna cystitida, nekomplikovana aktitna pyelonefritida)
e Nekomplikovana gonokokova (infekcia sposobend kvapavkou) uretritida a cervicitida (zapal
mocovej trubice a koncovej ¢asti maternice)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cefixime Medochemie

Neuzivajte Cefixime Medochemie

e ak ste alergicky na cefixim alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

e ak ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu na antibiotika zo skupiny penicilinov
(betalaktamov). Existuje zriedkavd moznost’ zavaznej, nahlej alergickej reakcie (anafylakticka
reakcia/anafylakticky Sok) aj pri prvej generacii antibiotik. Priznakmi moZzu byt tlak na hrudi,
zavraty, malatnost’ (celkovy pocit nepohody, choroby), mdloby alebo dychavi¢nost’, erytém
(zaCervenanie koze). Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc a prestanite uzivat’ Cefixime Medochemie.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cefixime Medochemie, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru.

Bud'te zvlast’ opatrni:

e ak mate zlyhavanie obli¢iek (mozno bude potrebné znizit’ davku Cefixime Medochemie)

e mate ochorenie obliCiek alebo nervového systému (pozri Cast’ 4)

e ak uzivate iné lieky, ktor¢ si zname tym, ze mo6zu poskodit’ oblicky. Tiez informujte svojho
lekara, ak mate akékol'vek problémy s oblickami. V4§ lekar méze pravidelne vykonavat’ urcité
testy, aby zistil, ako dobre vaSe oblicky pocas lieCby cefiximom funguju

e ak ste tehotn4 alebo dojCite

Pocas uzivania bol zaznamenany urcity typ anémie (hemolytickd anémia), ktory méze mat’
v zriedkavych pripadoch smrtel'né nasledky. Ak sa tato anémia pocas liecby liekom Cefixime
Medochemie uz vyskytla, moze to viest' k opatovnému ochoreniu.

Deti
Tento liek je uréeny det'om starSim ako 12 rokov.

Iné lieky a Cefixime Medochemie
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate antikoagulancia (lieky, ktoré pomahajt predchadzat’ vzniku krvnych zrazenin) vo forme
tabliet, vas lekar m6ze povazovat za potrebné vykonavat kontroly ¢astejsie.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate lieky, ktoré su zname tym, ze mézu poskodit’
oblicky, ako napriklad: antibiotika vratane aminoglykozidov, kolistinu, polymyxinu a viomycin, alebo
lieky, ktoré zvySuju mnozstvo mocu, ktoré vase telo produkuje (diuretikd), ako je kyselina etakrynova
alebo furosemid.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate nifedipin, liek pouzivany na liecbu vysokého
krvného tlaku alebo srdcovych problémov.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su zname ziadne pripady, kedy by cefixim ovplyvnioval schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako uzivat’ Cefixime Medochemie

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Cefixime Medochemie je urCeny na peroralne pouzitie (uzitie Gistami).

Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ poharom vody. Cefixime Medochemie sa odporuca uzivat' kazdy
den priblizne v rovnakom case.

Tento liek sa mo6ze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tableta sa mo6ze rozdelit’ na rovnaké davky. Deliaca ryha tieZ pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala
lahsie prehltnut’.
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Dospeli alebo deti starSie ako 12 rokov
Odporucana davka lieku Cefixime Medochemie je 400 mg cefiximu (1 tableta) denne ako jednorazova
davka alebo rozdelena na dve rovnaké davky 200 mg cefiximu (1/2 tablety) kazdych 12 hodin.

Starsi pacienti mézu uzit’ rovnakt davku ako dospeli, pokial’ nie je pritomnd zavazna porucha funkcie
oblic¢iek (v takom pripade sa musite poradit’ so svojim lekdrom).

Dizka lietby sa ligi podl'a typu lietenej infekcie a spravidla sa pohybuje od 3 do 7 dni a lie¢ba musi
byt tplne dodrzana.

Ak uZijete viac Cefixime Medochemie, ako mate
Ak ste uzili Cefixime Medochemie v nadmernom mnozstve, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.
Vezmite si so sebou balenie lieku a tato pribalovil informdciu, aby ste ju ukazali svojmu lekarovi.

Ak uzijete vysSiu davku lieku Cefixime Medochemie ako maéte, existuje riziko znizeného vedomia,
abnormalnych pohybov a kfcov.

Ak zabudnete uZzit’ Cefixime Medochemie

Ak zabudnete davku uzit', uzite ju hned’ v ten isty den ako si spomeniete. Ak vynechate davku jeden
den, normalnu davku uzite nasledujici deil. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Cefixime Medochemie

Pokracujte v uzivani lieku Cefixime Medochemie az do konca lieCby, aj ked’ sa budete citit’ lepSie. Na
zvladnutie infekcie je potrebné uzit’ vSetky predpisané davky. Ak niektoré baktérie preziju, infekcia sa
moze vratit’ alebo sa opat’ zhorsit.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsim vedlajsim uc¢inkom uZzivania cefiximu je hnacka. Ak je hnacka prili§ intenzivna,
pretrvava alebo sa zhorsSuje, alebo ak stolica obsahuje krv alebo hlien, prestate uzivat’ Cefixime
Medochemie a kontaktujte svojho lekara.

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e Hnacka

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Bolest hlavy

Bolest’ brucha, nevol'nost’ (pocit na vracanie) a vracanie

Cervené $kvrny na kozi (vyrazka)

Zmeny vo vysledkoch krvnych vysetreni, ktoré kontroluju funkciu pecene (zvysSenie hladiny
transaminaz a alkalickej fosfatazy)

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

Bakterialna superinfekcia

Hubova superinfekcia

Eozinofilia (zvySeny pocet bielych krviniek nazyvanych eozinofily)
Precitlivenost’ (alergické reakcie)

Strata chuti do jedla (anorexia)
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Zavraty

Naduvanie (plynatost’)

Zapal peCene (hepatitida)

Zltacka (Z1té sfarbenie koze a o&ného bielka)

Vyrazka (€ervené Skvrny na kozi) s eozinofiliou a celkovymi priznakmi (horucka a zvicSené
lymfatické uzliny) (DRESS syndrom)

Zapal sliznic, ako je sliznica ust a nosa

e Horucka

e Zmeny vo vysledkoch krvnych vySetreni, ktoré kontroluju funkciu oblic¢iek (zvySena hladina
mocoviny)

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
e Kolitida spojena s antibiotikami (zapal hrubého creva)
e Hemolytickd anémia (nadmerny rozpad Cervenych krviniek spdsobujuci unavu a bledost’
koze)
e Anafylakticky Sok (nahla, zavazna alergicka reakcia s tazkostami s dychanim, opuchom,
zavratmi, zrychlenym tepom srdca, potenim a stratou vedomia)
Reumatoidna artritida (ochorenie s bolestivym opuchom a poskodenim kibov)
Nepokoj (psychomotoricka hyperaktivita)
Zvyseng, Cervené oblasti pokozky, ktoré sa moézu objavit’ po celom tele (erythema multiforme)
Svrbenie (pruritus)
Zivot ohrozujica reakcia s priznakmi podobnymi chripke a bolestivou vyrazkou postihujiicou
pokozku, Gsta, o¢i a genitalie (Stevens-Johnsonov syndrom)
e Zivot ohrozujiica reakcia s priznakmi podobnymi chripke a tvorbou pluzgierov na kozi,
ustach, o¢iach a genitalidch (toxicka epidermalna nekrolyza)
e Svrbiaca vyrazka (urtikaria)
e Zapal obli¢iek (intersticialna nefritida)
e Zmeny vo vysledkoch krvnych vySetreni, ktoré kontroluju funkciu oblic¢iek (zvySena hladina
kreatininu)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Je zname, Ze lieCba cefiximom, najma u starSich pacientov alebo u pacientov so zdvaznymi
ochoreniami obliciek alebo nervového systému, moze spdsobit’ znizené vedomie, poruchy pohybu
a ki¢e (encefalopatia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich a¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefixime Medochemie

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02269-Z1B

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cefixime Medochemie obsahuje

e Liecivo je cefixim. Jedna filmom obalen4 tableta obsahuje 447,68 mg cefixim trihydratu, ¢o
zodpoveda 400 mg cefiximu.

e Dalsie zlozky su:
Jadro: mikrokrystalicka celuléza PH 102 (E 460), dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
(E 341), predzelatinovany skrob, stearat horec¢naty (E 470b);
Filmotvorny obal: opadry 11 White 85F18422, [poly(vinylalkohol) (E 1203), oxid titani¢ity
(E 171), makrogol MW 3 350, 4 000 JP, mastenec (E 553b)], Cerveny oxid zelezity (E 172),
zIty oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Cefixime Medochemie a obsah balenia
Cefixime Medochemie 400 mg filmom obalené tablety st svetlohnedé ovalne obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach s rozmermi 18,2 = 0,3 mm x 9,2 + 0,3 mm.

Tablety st balené¢ v PVC-hlinikovych blistroch v skatul’kach po 5, 6, 7, 8, 10, 12 alebo 100 filmom
obalenych tabliet.
Na trh sa nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., Konstantinoupoleos 1-10, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd (Factory C), 2 Michail Irakleous, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios
Athanassios, Limassol, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus, Bulharsko, Portugalsko, Malta: Cefimed
Rumunsko: Cefixima Medochemie

Slovensko, Litva, Svédsko, Norsko: Cefixime Medochemie
Spanielsko: Afixora

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



