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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SUPRAX 400 mg dispergovateI'né tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna dispergovatelna tableta obsahuje 447,6 mg trihydratu cefiximu , ¢o zodpoveda 400 mg
cefiximu.

Pomocné latky so znamym uéinkom:
Jedna dispergovatelnd tableta obsahuje 2,1 mg sachar6zy, menej ako 10 ppm siri¢itanov (vo forme
S0O»), 0,000875 mg benzylalkoholu, 0,015 mg etanolu, 0,3 mg Zlte oranzovej (E 110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dispergovatel'na tableta.

Svetlo oranzové podlhovasté tablety s deliacimi ryhami na oboch stranach. Tableta sa méze rozdelit
na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Suprax 400 mg dispergovatel'né tablety je vhodny na lie¢bu nasledovnych bakterialnych infekeii,

spdsobenych baktériami citlivymi na cefixim u dospelych a dospievajicich nad 12 rokov:

- infekcie hornych a dolnych dychacich ciest (napr. bronchitida),

- infekcie ucha, nosa a oblasti hrtana (napr. zapal stredného ucha, sinusitida, tonzilitida,
faryngitida, laryngitida),

- nekomplikované aktitne a opakované infekcie mocovych ciest (napr. cystitida, cystouretritida,
nekomplikovana pyelonefritida, akitna nekomplikovana kvapavka).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

Davka sa moze upravit’ v zavislosti od veku pacienta, telesnej hmotnosti, zavaznosti infekcie a funkcie
obliciek (pozri Cast’ 4.4). Liek sa podava peroralne raz alebo dvakrat denne.

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov:
400 mg denne v 1 alebo 2 jednotlivych davkach (polovica dispergovatelnej tablety rano a polovica
vecer).
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Akutna nekomplikovana kvapavka
Pri akutnej nekomplikovanej kvapavke je vSeobecne ucinna jedna davka 400 mg cefiximu. Uspech
liecby gonoroickych infekcii sa musi skontrolovat’ bakterialnou kultivaciou 3 — 4 dni po liecbe.

Starsi pacienti
U starSich pacientov sa v§eobecne nevyzaduje uprava davky.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ cefiximu nebola stanovena u deti mladsich ako 6 mesiacov. Pre deti vo veku
od 6 mesiacov do 12 rokov sa odportica podavat’ cefixim v liekovej forme peroralnej suspenzie.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s vyrazne znizenou funkciou obli¢iek je potrebné zniZenie davok. U pacientov so
znizenou funkciou obliciek, s klirensom kreatininu niz§im ako 20 ml/min/1,73 m? sa odporuca uprava
davky na 200 mg jedenkrat denne.

Trvanie lieCby
Trvanie lieCby zavisi na odpovedi infekcie. Antibiotické kury trvaja zvycajne 5 — 10 dni.
Streptokokové infekcie treba lieCit’ najmenej 10 dni kvoli moznym neskor$im komplikaciam.

Pri nekomplikovanych infekciach dolnych mocovych ciest u zien je 1 — 3 diové trvanie liecby
zvycajne dostatocné.

Sp6sob podavania

Peroralne pouZzitie.

Prijem potravy nema ziadny vplyv na absorbciu lieciva.

Dispergovatelnd tableta sa mé rozpustit' v pohari vody a dobre zamieSat’, kym sa nevytvori
homogénna zmes (minimalne 100 ml). Zmes sa ma okamzite vypit. Suprax dispergovatel'né tablety sa
maji podavat’ iba s vodou.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Poznamka:
Infekcie, kde boli izolované stafylokoky, sa nesmu liecit’ cefiximom, ked’ze stafylokoky st rezistentné
na tuto latku.

Zavazné kozné neziaduce ucinky

Zavazné kozné neziaduce ucinky ako toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrom a
vyrazka z liekov spolu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS — Drug rash with eosinophilia
and systemic symptomps) boli zaznamenané u niektorych pacientov lie¢enych cefiximom. Ak déjde k
zavaznym koznym neziaducim ucinkom, lie¢ba cefiximom sa musi ukoncit’ a ma sa zabezpecit’
vhodna lie¢ba a/alebo opatrenia.

Encefalopatia
Pri pouZzivani betalaktimovych antibiotik vratane cefiximu bola hldsena encefalopatia (pozri Casti 4.8

a 4.9), najma u starSich pacientov a u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo
poruchami centralneho nervového systému. Ak existuje podozrenie na encefalopatiu stvisiacu
s cefiximom, ma sa zvazit ukoncenie lieCby.

Precitlivenost’ na peniciliny
Cefixim sa mé podavat’ s opatrnostou pacientom s anamnézou precitlivenosti na peniciliny Treba
zvazit moznost’ skrizenej alergie s inymi beta-laktdmovymi antibiotikami.
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Zvlastna opatrnost’ je potrebna pri podavani betalaktamovych antibiotik pacientom s diagnostikovanou
alergiou alebo bronchidlnou astmou v anamnéze. V pripade anafylaktickej reakcie sa ma rychlo podat’
adrenalin, kyslik a steroidy, ako aj zaistit’ vol'né dychacie cesty.

Hemolytickd anémia

Pri cefalosporinoch (ako triede) bola popisana lieckom vyvoland hemolytickd anémia, vratane tazkych
pripadov s fatdlnym koncom. Taktiez bol zaznamenany opakovany vyskyt hemolytickej anémie po
opakovanom podavani cefalosporinov u pacienta s anamnézou hemolytickej anémie spojenej s
cefalosporinmi (vratane cefiximu).

Akutne zlyhanie obli¢iek

Rovnako ako u inych cefalosporinov, cefixim moze spdsobit’ akutne zlyhanie obliciek, vratane
tubulointersticialnej nefritidy ako zékladného patologického stavu. Ak dojde k akiitnemu zlyhaniu
obliciek, liecCba cefiximom sa musi prerusit’ a ma sa prijat’ vhodna liecba a/alebo opatrenia.

Porucha funkcie obli¢iek
Zvlastnu opatrnost’ pri liecbe cefiximom treba venovat’ pacientom s tazkym poskodenim funkcie
obli¢iek (klirens kreatininu < 10 ml/min/1,73 m?) (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Pri kombinovani cefiximu s aminoglykozidmi, polymyxinom B, kolistinom, viomycinom alebo s
vysokymi davkami kl'u¢kovych diuretik (napr. furosemid) treba zvlast pozorne sledovat’ funkciu
obliciek (pozri Cast’ 4.5). To sa tyka najmé pacientov s predchadzajicim poskodenim obliciek.

Zachvaty u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek

Viacero cefalosporinov bolo spéjanych so vznikom zachvatov, predovsetkym u pacientov s poruchou
funkcie obliciek, ak davkovanie nebolo znizené. Ak sa vyskytnll zdchvaty, liecba cefiximom sa ma
ukon¢it’ a ma sa zaCat’ primerand liecba a/alebo sa maju prijat’ vhodné opatrenia.

Dalsie upozornenie
U pacientov na dlhodobe;j lie¢be vysokymi ddvkami cefiximu treba sledovat’ funkcie oblic¢iek a pecene
a krvny obraz.

Gastrointestinalne poruchy

Pacienti s tazkymi gastrointestinalnymi poruchami s vracanim a hnackou nemajt byt lie¢eni
cefiximom, pretoze sa neda zabezpecit’ dostato¢na absorpcia (v takychto pripadoch sa odporuca
parenteralna lie¢Cba vhodnym antibiotikom).

Antimikrobidlna rezistencia a superinfekcia

Liecba cefiximom mdze zvysit’ riziko rozmnozenia baktérii rezistentnych na lieky s klinicky zjavnou
superinfekciou alebo bez ne;j.

Ako u vsetkych antibiotik, dlhodobé uzivanie méze v niektorych pripadoch viest’ k premnoZeniu
necitlivych mikroorganizmov. Stav pacienta je potrebné sledovat’ a pri vzniku superinfekcie sa ma
nasadit’ prislusna liecba.

Pseudomembranozna kolitida

V pripade zavaznej a pretrvavajucej hnacky pocas liecby alebo po liecbe sa musi vziat’ do uvahy
antibiotikami navodena pseudomembrandzna kolitida. V takychto pripadoch sa musi lie¢ba cefiximom
ihned’ ukoncit, musia byt poslané vzorky na izolaciu a testovanie citlivosti vyvolavajicich
mikroorganizmov a zahajit’ primeranu liecbu (napr. peroralny vankomycin, 4 x 250 mg denne).
Antiperistaltické latky su kontraindikované.

Pomocné latky so znamym tcinkom

Tento liek obsahuje 2,1 mg sachar6zy v jednej dispergovatelnej tablete. Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukozo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu
sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 10 ppm siri¢itanov (vo forme SO») v jednej dispergovatel'nej tablete.
Zriedkavo moze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus.
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Tento liek obsahuje 0,000875 mg benzylalkoholu v jednej dispergovatelnej tablete. Benzylalkohol
moze spdsobit’ alergické reakcie. Benzylalkohol sa v tele mdze hromadit’ a viest’ k metabolicke;j
aciddze, preto ma sa pouzivat’ s opatrnost’ou u gravidnych alebo doj¢iacich zien a u pacientov

s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.

Tento liek obsahuje 0,015 mg alkoholu (etanolu) v jednej dispergovatel’nej tablete. Malé mnozstvo
alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje azofarbivo ZIt' oranzova (Sunset yellow FCF (E 110)), ktoré méze sposobit’
alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej dispergovatelnej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnoZzstvo sodika.

4.5 Liekové a iné reakcie

U zdravych dobrovolnikov blokator kalciovych kanalov nifedipin zvysuje biologick dostupnost’
cefiximu o priblizne 70 %, ale klinickd vyznamnost’ tohto zvySenia sa nedokazala.

Mozno ocakavat’, ze kombinacia cefiximu s potencialne nefrotoxickymi latkami (ako napr.
aminoglykozidy, kolistin, polymyxin, viomycin) alebo silnymi diuretikami (ako kyselina etakrinova
alebo furosemid) bude zvySovat’ riziko poSkodenia funkcie obliciek (pozri ¢ast’ 4.4). Tyka sa to hlavne
pacientov s predchadzajiicou renalnou insuficienciou.

U pacientov stiCasne liecenych cefiximom a antikoagulanciami kumarinového typu bolo hldsené
prediZenie protrombinového ¢asu s krvacanim a bez neho. PretoZe cefixim moze zvysit' G¢inok
antikoagulancii, je preto vhodné sledovat’ koagula¢né premenné. Cefixim sa ma podavat’ opatrne
pacientom uzivajicim antikoagulancid kumarinového typu napr. warfarin.

Interferencia s laboratornymi testami: Ak sa na stanovenie glukdzy v moci pouZije metoda redukcie
medi (pri pouziti Benedictovho roztoku, Fehlingovho roztoku alebo Clinitestu), mézu sa vyskytnut’
falo$ne pozitivne reakcie, to vSak neplati pri pouziti enzymatickych metdd. Odportca sa, aby sa
pouzivali glukdzové testy, ktoré sa zakladaji na reakciach enzymatickej gluk6zo-oxidazy (napr. Tes-
Tape).

Pocas liecby cefiximom sa mdze vyskytnut’ faloSne pozitivny priamy Coombsov test.

Mukolytika acetylcysteinového typu mozno uzivat’ stcasne s cefiximom.

Doteraz sa nepozorovali metabolické interakcie liekov s cefiximom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ cefiximu u gravidnych Zien nebola stanovena. Studie na zvieratach neodhalili ziadne
teratogénne ucinky na plod. Napriek tomu pouzivanie cefiximu pocas gravidity, zvlast v prvom

trimestri, vyzaduje starostlivé zhodnotenie pomeru prinos/riziko.

Cefixim prestupuje cez placentu. Koncentracia cefiximu v pupocnikovej krvi nebola vyssia ako
koncentracia v sére matky (dosahuje 1/6 — 1/2 hladiny v krvi matky).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa cefixim vylucuje do materského mlieka. AvSak pokym sa neziska viac klinickych
skasenosti s cefiximom, nemal by sa podavat’ dojéiacim zenam. Ak je lie¢ba cefiximom nevyhnutna,
odportca sa pocas celého trvania lie¢by mlieko odsavat’ a znehodnotit’.

Tento liek obsahuje benzylalkohol (pozri Cast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne $tadie uc¢inku na schopnost’ viezt’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky, ktoré sa vyskytli bud’ pocas klinickych stadii alebo boli spontanne hldsené, su
uvedené nizsie. Ich frekvencia je definovana podl'a nasledujucej konvencie:

Vel'mi 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)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezndme (frekvencia sa neda odhadntt’ z dostupnych tidajov)

Infekcie a ndkazy:

Zriedkavé: dlhodobé alebo opakované uzivanie moze viest’ k superinfekciam rezistentnymi
baktériami alebo hubami.

Nezname: rezistencia patogénov.

Poruchy krvi a lymfatického systéemu:

Zriedkavé: eozinofilia.

Vel'mi zriedkavé: leukopénia, agranulocytoza, pancytopénia,trombocytopénia (ktoré sa spontanne
upravili po ukonceni lie¢by), koagulopatia.

Nezname: hemolyticka anémia, granulocytopénia.

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti vSetkych stupiiov zavaznosti*, anafylaktické reakcie.

Vel'mi zriedkavé: reakcie podobné sérovej chorobe.

Poruchy nervového systému:

Menej Casté: bolest’ hlavy.

Zriedkavé: zavrat.

Velmi zriedkavé: prechodna hyperaktivita, zvyseny sklon k zachvatom.
Nezname: encefalopatia.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Nezname: dyspnoe.

Poruchy gastrointestindlneho traktu:

Casté: maikka stolica,hnacka.
Menej Casté: bolesti brucha, poruchy travenia, nauzea a vracanie.
Zriedkavé: nechutenstvo, flatulencia.

Vel'mi zriedkavé: pseudomembranodzna kolitida (r6znej zavaznosti) pocas liecby alebo po nej. Tento
stav je charakterizovany t'azkou pretrvavajicou hnackou, a treba prijat’ lieCebné
protiopatrenia (pozri Cast’ 4.4).

Nezname: dyspepsia.

Poruchy pecene a Zlcovych ciest:
Vel'mi zriedkavé: hepatitida a choleasticka zltacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Menej Casté: erytém, exantém.

Zriedkavé: pruritus, zapal sliznic.

Vel'mi zriedkavé: exsudativny multiformny erytém, toxicka epidermalna nekrolyza (TEN).
Nezname: liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi symptomami (DRESS), Stevensov-

Johnsonov syndrom, urtikaria.
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Poruchy obliciek a mocovych ciest:
Nezname: akutne rendlne zlyhanie, vratane tubulointersticialnej nefritidy ako zédkladného
patologického stavu.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Nezname: pyrexia, opuch tvére.

Laboratorne a funkcné vysetrenia

Menej Casté: reverzibilné zvySenie sérovych hladin pecenovych enzymov
(aspartataminotransferazy, alaninaminotransferazy, alkalickej fosfatazy).

Zriedkavé: zvysenie mocoviny v krvi.

Velmi zriedkavé: zvySena hladina kreatininu v krvi.

Nezname: zvysenie bilirubinu v krvi.

*Reakcie z precitlivenosti

Reakcie z precitlivenosti su signifikantne ¢astejsSie po intramuskularnom alebo intravenéznom pouziti
ako pocas pouzivania peroralnych cefalosporinov.

Priznaky zavaznych akatnych reakcii z precitlivenosti su nasledujuce: edém tvare, opuch jazyka,
laryngealny edém so stiahnutim dychacich ciest, palpitacie, dyspnoe, hypotenzia, ktoré mézu viest’ k
Soku. V takychto pripadoch je nevyhnutny rychly lekarsky zakrok.

Manifestacia alergie z dovodu precitlivenosti moze zriedkavo zahtiiat’ lieckova horacku a vel'mi
zriedkavo bol tiez hlaseny syndrom podobny sérovej chorobe, hemolyticka anémia a intersticialna
nefritida.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Priznaky intoxikécie cefiximom nie s zname.
Pri betalaktamovych antibiotikach, ako je cefixim, existuje riziko encefalopatie, najméa v pripade
predavkovania.

Nie je $pecifické antidotum. Odporuaca sa nasadenie vSeobecnych podpornych opatreni. Hemodialyza
ani peritonealna dialyza neodstranuju z tela dostato¢né mnozstva cefiximu.

Pri liecbe anafylaktického Soku treba prijat’ zvycajné pohotovostné opatrenia, ak je to mozné hned’,
ako sa objavia prvé priznaky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné betalaktdmové antibiotika, cefalosporiny tretej generacie; ATC kod:
JO1DDO08

Cefixim, lie¢ivo Supraxu, je cefalosporinové antibiotikum tretej generacie pre peroralne pouZitie.

Mechanizmus ucinku

Cefixim je peroralne cefalosporinové antibiotikum so Strukturou, spektrom ucinnosti a stupfiom
betalaktamazovej stability podobnej parenteralnym cefalosporinom tretej generacie cefotaximového
typu. Cefixim ma baktericidne G€inky proti gram-pozitivnym a gram-negativnym baktéridm a ma
vysoku stabilitu vo¢i mnohym klinicky relevantnym betalaktamazam. Mechanizmus ucinku cefiximu
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sa zaklada na inhibicii syntézy bunkovej steny. Cefixim ma vysoku afinitu k penicilin viazucim
proteinom (PBP) 1 (1a, 1b a 1¢) a 3 a predchadza reakecii, pri ktorej sa tvoria prieéne vizby.

Mechanizmy rezistencie
Rezistencia voci betalaktdmom je sprostredkovand nasledovnymi mechanizmami:

- Produkcia betalaktamaz, ktoré mézu inaktivovat’ tieto antibiotikd, najma Siroko spektralne
betalaktamazy (ESBL), ktoré su aktivne proti vécSine cefalosporinov. ESBL sa nachadzaju
predovsetkym u Escherichia coli alebo Klebsiella pneumoniae a sprostredkuji rézne stupne
rezistencie voci cefalosporinom tretej generacie.

- ZniZena afinita PBP k betalaktamovym antibiotikam. Ziskana rezistencia pneumokokov a
inych streptokokov je sposobena mutaciou ich endogénnych PBP.

- Rozvoj znizenej permeability bunkovej steny baktérie, ktory brani betalaktdimom dosiahnut’
miesto ucinku.

- Aktivne efluxné pumpy mozu tiez ovplyvnit prienik, nakol’ko odstraiuju antibiotikum z
miesta jeho ucinku.

Hranicné hodnoty:

Néarodna komisia pre klinické laboratérne Standardy (The National Committee for Clinical Laboratory
Standards (NCCLY)) stanovila nasledovné minimalne inhibi¢né koncentracie ako hrani¢né hodnoty
citlivosti niektorych bakterialnych izolatov voci cefiximu:

- Enterobacteriaceae: citlivé < 1,0 ng/ml, stredne citlivé 2,0 ng/ml a rezistentné > 4,0 pg/ml.
Haemophilus spp.: citlivé < 1,0 ug/ml.
- Neisseria gonorrhoeae: citlivé < 0,25 pg/ml.

V sucasnosti NCCLS neodporuca ziadne hrani¢né hodnoty pre Streptococcus pneumoniae alebo iné
streptokoky, Enterococcus spp., Staphylococcus spp., Pseudomonas aeruginosa alebo iné ne-
Enterobacteriaceae. Zlomovy bod citlivosti < 1,0 ug/ml pre S. pneumoniae bol odvodeny od
farmakokinetickych a farmakodynamickych parametrov, zalozenych na §tandardnom davkovani.
Citlivost’ S. pneumoniae voci cefiximu sa da odhadntt’ podrla citlivosti voc¢i penicilinu.

Doteraz neboli publikované hrani¢né hodnoty EUCAST.

Vyskyt ziskanej rezistencie vybranych kmenov sa moze lisit’ geograficky a v Case, a preto su potrebné
miestne informacie o rezistencii, najma pri lieCbe tazkych infekcii. Ak je to potrebné, treba poskytnat’
odborné stanovisko, ak je miestny vyskyt rezistencie taky, zZe uzito¢nost’ lieCiva je prinajmenej u
niektorych typov infekcii sporna.

VSeobecne citlivé kmene
Gram-pozitivne aerobne mikroorganizmy
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes.

Gram-negativne aerobne organizmy
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae”

Klebsiella oxytoca

Moraxella (Branhamella) catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis”

Providencia sp.

Kmene, u ktorych mézZe byt problémom ziskana rezistencia
Gram-negativne aerobne organizmy
Citrobacter freundii®

Enterobacter cloacae®
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Morganella spp.

Morganella morganii®

Serratia marcescens®

Dedi¢ne rezistentné organizmy
Gram-pozitivne aerobne organizmy
Enterococcus spp.

Staphylococcus spp.

Streptococcus pneumoniae (ak je stredne citlivy alebo rezistentné voci penicilinu)
Gram-negativne aerdbne organizmy
Pseudomonas aeruginosa

Iné mikroorganizmy

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.

$ Kmene vykazuju prirodzent strednu citlivost’.
“ Betalaktamazy so Sirokym spektrom (ESBL) produkujiice kmene su vzdy rezistentné

Dalsie informacie

Izolaty S. pneumoniae, ktoré su citlivé na penicilin, sa daju povazovat’ za citlivé na cefixim. Miera
rezistencie v Rakusku, Nemecku, Taliansku, Belgicku, Cesku, Svajéiarsku a Velkej Britanii zostava
nizka. Aj pri podozreni na infekciu S. pneumoniae je v tychto krajinach stale obhajovana empiricka
liecba.

Kmene Klebsiella spp. a E. coli, ktoré produkuji betalaktamazy so Sirokym spektrom (ESBL) mo6zu
byt klinicky rezistentné voci cefalosporinom, aj napriek zjavnej citlivosti in vitro, a preto ich treba
povazovat za rezistentné. Vsetky cefalosporiny vykazuju in vitro aktivitu proti S. aureus,
rezistentnému voci meticilinu (MRSA) a koagulazo-negativnym stafylokokom, ale nie su klinicky
ucinné. Preto treba za rezistentné povazovat’ aj izolaty. To isté plati pre Enterococcus spp.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia cefiximu je zavisla od davky, ale nie je jej priamo imerna. Absolutna biologicka
dostupnost’ je v rozsahu 22 — 54 % a prijem potravy na iiu nema ziadny vplyv.

Po peroralnom podani 400 mg cefiximu zdravym dobrovol'nikom sa najvyssie koncentracie v sére
obvykle dosahuju po 4 hodinach. Po jednorazovej peroralnej davke 400 mg bola priemerna najvyssia
sérova koncentracia 3,85 mg/1

Pediatricka populacia

U pediatrickych pacientov (do 12 rokov) viedla davka 4 mg cefiximu/kg telesnej hmotnosti

k priemernym vrcholovym sérovym koncentraciam 1,8 ug/ml, a davka 8 mg/kg telesnej hmotnosti
k sérovym koncentraciam 3,6 pg/ml.

Starsi pacienti

Plocha pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu (AUC) je u starSich pacientov iba
mierne vécsia ako u mladsich. Star$i pacienti mézu byt lieCeni rovnakymi davkami ako ostatna
populacia.

Distribticia
Po jednorazovej peroralnej davke 400 mg cefiximu sa dosiahnu koncentracie v moci dlhsie ako
24 hodin, ktoré su vyssie, ako je hodnota minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) vnimavych
patogénov.
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Vysoké koncentracie cefiximu sa dosahuju v zI¢i. U pacientov, podstupujtcich cholecystektomiu, bola
priemerna koncentracia 13 — 17 h po 2-dnovej lie¢be 2 x 200 mg/den 199,3 pg/ml. Miera vylu¢ovania
cefiximu zl¢ou je priblizne 10 %.

Koncentracie cefiximu boli najdené v nasledujucich tkanivach alebo organoch: tonzily (5 hodin po
podani 4 mg/kg cefiximu boli priemerné tkanivové koncentracie v pravej a l'avej tonzile 0,74

a 0,53 ng/g); placne tkanivo (7,8 hodin po podani 200 mg cefiximu bola priemerna tkanivova
koncentracia 0,99 pg/g, kym 8 hodin po podani 400 mg cefiximu priemerna tkanivova koncentracia
bola 1,76 pg/g); vytok z ucha (2 — 3 hodiny po podani 100 mg cefiximu dvakrat denne pocas liecby
trvajucej niekol’ko dni bola koncentracia vyssia ako 1 pg/ml); sputum (0,02 — 0,05 pg/ml po 100 mg
davke).

Biotransformécia
Neexistuju ziadne udaje tykajice sa metabolizmu cefiximu. Po peroralnom podani zdravym
dobrovolnikom neboli najdené v plazme ani v moci ziadne biologicky aktivne metabolity cefiximu.

Eliminécia

Vylucovaci pol€as je 2 — 4 h a nezavisi od davky.

10 — 20 % podanej latky sa vylucuje v nezmenenej podobe mocom pocas prvych 24 hodin po
peroralnej davke 100 — 200 mg..

Porucha funkcie obliciek

Stadie u pacientov s roznym stupiiom renalnej dysfunkcie, ktorym sa podavali jednorazové 400 mg
peroralne davky cefiximu, ukazali, ze polCas eliminacie, perordlny klirens (CL/F), renalny klirens a
AUC boli v porovnani so zdravymi jedincami zmenené u pacientov s tazkou oblickovou dysfunkciou
(klirens kreatininu < 20 ml/min) a u tych, ktori boli na hemodialyze alebo kontinualnej ambulantne;j
peritonealnej dialyze (CAPD).

Tabul’ka 2 Farmakokinetické vlastnosti (priemerné hodnoty) cefiximu u zdravych dobrovolnikov
a pacientov s roznym stupniom renalnej dysfunkcie

Studovana Cler Conax Tonax T1/2p AUC CIF Renélny
skupina (ml/min/ (mg/l) (h) (h) (mg-h/l) (ml/kg/h) klirens
1,73 m?) (ml/kg/h)
Zdravi 111 4,9 4,9 3,2 40 141 22
dobrovol'nici
Renalna dysfunkcia
Velmi 71 5,8 4,0 4,7 57 127 22
mierna
Mierna 51 7,6 4,5 7,0 90 70 10
Stredne 28 7,5 3,5 7,2 100 80 3,7
tazka
Zavazna 9,8 9,6 6,0 11,5 188" 41*% 2,17
Hemodialyza 1,3 6,2 4,8 8,2 94 73 0,47
CAPD 3,0 10,2 5,0 14,9* 220% 42% 0,5"

Rozdiel statisticky vyznamny v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi

Skratky: Clc, = klirens kreatininu, T1/25 = elimina¢ny pol¢as, CI/F = peroralny klirens, CAPD =
kontinualna ambulantnd peritoneélna dialyza

p < 0,05 v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah
U¢innost cefiximu koreluje s ¢asom, kedy hladiny lieciva v sére zostavajii nad MIC (¢as nad MIC) pre
doty¢né baktérie.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita cefiximu je nizka.
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Stadie toxicity opakovanych davok vykazali u¢inky na gastrointestinalny trakt a oblicky spajané s
latkou. Ako iné cefalosporiny, aj cefixim treba povaZzovat’ za potencialne nefrotoxicky.

Studie na potkanoch, mysiach a kralikoch nepreukézali teratogénne téinkycefiximu. U potkanov
neboli pozorované ziadne u€inky na peri- alebo postnatalny vyvoj alebo plodnost’.

Viaceré in vitro a in vivo testy mutagenity preukazali negativne vysledky. Nakol'ko vySetrenia
mutagenity a dlhodobé toxikologické Stadie na potkanoch nepriniesli dokazy o karcinogénnom
potenciale a cefixim sa zvyc€ajne nepouziva na dlhodobu lie¢bu, neboli vykonané ziadne dlhodobé
studie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celuloza

nizko-substituovana hydroxypropylceluldza

koloidny bezvody oxid kremicity

povidon K30

stearat horecnaty

jahodova prichut’ 1 (obsahuje: sodik, sacharozu, siri¢itany (vo forme SO»))

jahodova prichut’ 2 (obsahuje: benzylalkohol, etanol)

sukral6za

7It oranzova (sunset yellow FCF (E 110))

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie (PVC/PVDC-hlinik) s 5, 7 a 10 dispergovate'nymi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21

1103 Budapest’
Mad’arsko
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8. REGISTRACNE CISLO

15/0858/10-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 9. decembra 2010

Datum posledného predizenia registracie: 12. jila 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2026
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