Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/02368-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

SUPRAX 100 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
cefixim

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 vam. Nedéavajte 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 ucinok, 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:

1. Co je Suprax 100 mg prasok na peroralnu suspenziu (d’alej iba suspenzia Suprax) a na ¢o sa
pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete suspenziu Suprax

Ako uzivat’ suspenziu Suprax

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ suspenziu Suprax

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk v

1. Co je suspenzia Suprax a na ¢o sa pouZiva

Cefixim, liecivo suspenzie Suprax, je antibiotikum zo skupiny cefalosporinov, ktoré vel'mi uc¢inne
zabija baktérie.

Suspenzia Suprax sa pouziva na liecbu bakterialnych infekcii hornych a dolnych dychacich ciest,
oblasti ucha, nosa a hrdla (napr. zapalu priedusiek, infekcii stredného ucha, prinosovych dutin, mandli,
hrdla, hltana a hrtana), mocovych ciest (infekcie moCového mechtira a/alebo mocovej rury, zapal
oblic¢iek), ako aj na liecbu nekomplikovanej kvapavky. Suspenzia Suprax sa odporti€a dospelym,
dospievajucim a detom star§im ako 6 mesiacov pri vyssie spominanych infekciach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete suspenziu Suprax

NeuZivajte suspenziu Suprax
- ak ste alergicky na cefixim, iné cefalosporinové antibiotika alebo na ktorukol'vek z dalSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ suspenziu Suprax, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate alebo vase diet'a ma tendenciu k rozvoju alergickych reakcii alebo mé astmu,

- ak ste alergicky alebo vase dieta je alergické na nejaky liek. Zvlastna opatrnost’ pri uzivani je
potrebnd, pri precitlivenosti na penicilin.

- ak mate alebo vase diet'a ma vazne problémy s oblickami.

- ak mate alebo vaSe diet'a ma vazne poruchy traviacej sustavy s vracanim a hnackou.

- ak uzivate iné antibiotika alebo diuretika (lieky na odvodnenie organizmu).

- ak uzivate lieky proti zrazaniu krvi, napriklad warfarin.
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Pocas liecby suspenziou Suprax

Ak ste dlhodobo lieceny suspenziou Suprax, moze vas lekar chciet’ vykonat’ krvné testy , aby
skontroloval, ako pracuje vasa peceni a oblicky a urobil krvny obraz.

Ak mate priznaky reakcii z precitlivenosti pocas uzivania suspenzie Suprax, prestaiite tento liek uzivat’
a ihned’ sa spojte so svojim lekdrom. Pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*.

Ak ste vy alebo vase diet’a dlhodobo alebo opakovane lieCeny Supraxom, méze sa u vas/neho vyvinat
infekcia baktériami alebo kvasinkami rezistentnymi (odolnymi) voci cefiximu (superinfekcia). Ak sa u
vas vyskytne superinfekcia, vas lekar vam nasadi vhodnu liecbu a bude sledovat’ vase zotavovanie
pocas dlhodobej liecby. Pozri Cast’ 4.

Ak mate pocas liecby Supraxom zavaznu pretrvavajicu hnacku, prestaiite tento liek uzivat’ a ihned’
kontaktujte svojho lekara . Ak sa u vas vyskytne hnacka, neuzivajte antiperistaltika (lieky spdsobujuce
utlm pohybu ¢riev). Pozri Cast’ 4.

Ak sa u vas objavi kozna vyrazka, okamzite to tieZ ohlaste svojmu lekarovi a prestaiite uzivat’ tento
liek. M6zZe byt’ prvym priznakom zavaznej koznej neziaducej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Ak sa u vés objavia priznaky hemolytickej anémie, o najskor vyhl'adajte svojho lekéara. Pozri Cast’ 4.

Lieky podobné cefiximu (skupina antibiotik nazyvanych cefalosporiny), lieCivu obsiahnutému
v Supraxe, mézu vyvolat’ zachvaty u pacientov s poruchou obliciek. Ak sa tak stane, ukoncite uzivanie
Supraxu a obrat’te sa ¢o najskor na svojho lekara.

Deti
Suspenzia Suprax sa nema podavat’ detom mlads$im ako 6 mesiacov. U dospievajucich starSich ako 12
rokov sa odporuca podavat’ Suprax vo forme tabliet.

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

- Ak dostavate suspenziu Suprax spolu s niektorymi inymi antibiotikami (napr. aminoglykozidmi,
polymyxinom, kolistinom, viomycinom) a takzvanymi ‘kl'uc¢kovymi diuretikami’ (silné lieky,
ktoré odstranuju vodu z tela, napr. furosemid alebo kyselina etakrynova), moze byt poskodena
funkcia vasich obliciek.

- Ak uzivate suspenziu Suprax spolu s nifedipinom (liek na lie¢bu vysokého krvného tlaku),
ucinok suspenzie Suprax moéze byt zosilneny.

- Ak uzivate suspenziu Suprax spolu s liekmi kumarinového typu (napr. warfarin), ktoré
predchadzaju zrazaniu krvi (koagulacii), antikoagula¢ny u¢inok méze byt zvySeny a niekedy
spOsobovat’ krvacanie. Ak je to potrebné, vas lekar vam urobi testy zrazanlivosti krvi

Suspenzia Suprax moze ovplyvnit’ namerané hodnoty gluk6zy v moci. Pocas liecby cefiximom moze
dojst’ k falo$ne pozitivnemu Clinitestu alebo priamemu Coombsovmu testu.

Upozornite svojho lekara, ak vam bude vySetrovat’ mo¢ alebo krv, Ze uzivate Suprax.

Mukolytika (lieky na ul'ahcenie vykasliavania) acetylcysteinového typu sa mdzu podéavat’ sucasne so
suspenziou Suprax.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, 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.

Tento liek sa nema uzivat’ v tehotenstve (najma pocas prvych troch mesiacov), pokial’ to nie je zjavne
nevyhnutné.

Pocas uzivania suspenzie Suprax by ste pre istotu nemali dojcit. Ak je lie¢ba nevyhnutnd, odportca sa
pocas celého trvania liecby mlieko odsavat’ a znehodnotit’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U¢inok suspenzie Suprax na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie je znamy.

Suprax suspenzia obsahuje sacharézu (cukor)

5 ml suspenzie obsahuje 2,5 g sacharozy (0,21 chlebovej jednotky). Toto je potrebné vziat' do ivahy u
pacientov s diabetes mellitus.

Ak vam vas lekar povedal, Ze mate neznaSanlivost’ na niektoré cukry, porad'te sa so svojim lekdrom
predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek méze Skodit’ zubom.

Suprax suspenzia obsahuje benzoat sodny
5 ml suspenzie obsahuje 2,5 mg benzoatu sodného. Benzodt sodny moze zhorsit' novorodenecku
zltacku (zltnutie koze a oc¢i) (az do veku 4 tyzdiiov).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 5 ml suspenzie, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ suspenziu Suprax

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.

Suspenzia Suprax sa ma uzivat’ v davke, sposobom a v trvani, ktoré urcil vas lekar. Suspenziu uzite
s jedlom alebo bez jedla.

Suspenzia sa uZiva Ustami (peroralne). Objem suspenzie sa ma odmerat’ pomocou priloZenej
peroralnej strickacky s meracou stupnicou kalibrovanou po 0,5 ml.
5 ml suspenzie obsahuje 100 mg lieCiva (cefixim).

Priprava suspenzie

Najprv sa musi flaska s praskom na suspenziu dokladne potriast, aby sa suchy material uvolnil.
Potom sa ma fl'asa naplnit’ Cerstvou pitnou vodou az po objem oznaceny na Stitku a ihned’ znovu
dokladne potriast’.

Suspenzia sa ma nechat’ chvil'u postat’ a potom sa musi doplnit’ vodou presne po znac¢ku na $titku. Po
dokladnom opétovnom potraseni je suspenzia pripravena na pouZitie.

Pri uchovavani pri teplote 25 OC (pri izbovej teplote) pocas 2 tyzdiov, Géinnost’ a chut’ suspenzie
zostavaju uplne nezmenené.

Pred kazdym podavanim sa suspenzia musi silno potriast. Po potraseni sa ma vzniknuta pena nechat’
usadit’.

Suspenzia Suprax sa smie pripravit’ iba s vodou. Mlieko alebo ovocna §tava sa nesmu pouzit'.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 a viac rokov
Zvycajna davka je 400 mg cefiximu (20 ml) v 1 alebo 2 davkach denne (rano a vecer).
Pre dospievajtcich starSich ako 12 rokov sa odporuca cefixim vo forme tabliet.

Porucha obliciek

Ak mate tazkosti s oblickami, lekar vam znizi davku, Porad’te sa s lekarom.
Starsi ludia

Ak mate viac ako 65 rokov, uprava davkovania nie je zvycajne potrebna.
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Trvanie lieCby

Trvanie lieCby zavisi od odpovede vasej infekcie. Antibioticka lie¢ba trva zvy¢ajne 5-10 dni.
Streptokokové infekcie treba liecit’ najmenej 10 dni kvdli prevencii moznych neskorsich komplikacii.
V zvlastnych pripadoch méze vas lekar predpisat’ nizSie davkovanie alebo kratsiu liecbu.

Pouzitie u deti

Pokial' nie je predpisané lekdrom inak, zvy€ajné davkovanie suspenzie je uvedené v nasledujuce;j
tabul’ke:

Telesna Denna davka pripravenej suspenzie
hmotnost’

do 6 kg 1-krat denne 2,5 ml alebo 2-krat denne 1,25 ml

6,0-12,5 kg 1-krat denne 5 ml alebo 2-krat denne 2,5 ml

12,5-25,0 kg 1-krat denne 10 ml alebo 2-krat denne 5 ml

25,0-37,5 kg 1-krat denne 15 ml alebo 2-krat denne 7,5 ml

nad 37,5 kg 1-krat denne 20 ml alebo 2-krat denne 10 ml

Ak uZijete viac suspenzie Suprax, ako mate
Ked’ dieta nahodne uzilo prili$ vel’a tohto lieku, ihned’ sa obrat’te na lekara.

Ak zabudnete uzit’ suspenziu Suprax
Ak ste zabudli dat’ davku svojmu dietatu, nedavajte mu dvojita davku, aby ste tym nahradili
vynechanu davku. V liecbe pokracujte podl'a pokynov lekara.

Ak prestanete uzivat’ suspenziu Suprax

Je dolezité, aby ste dokondili cely cyklus lieCby Supraxom. Neprestaite ho uzivat’, pokym vam to
neodporuci vas lekar - dokonca ani vtedy, ked’ sa citite lepSie. Jedinou vynimkou je, ak sa pocas lieCby
rozvinie zdvazny vedl'ajsi u€inok (pozri ,,Upozornenia a opatrenia“ a ,,Mozné vedlajsie ucinky*).
Davkovanie nemeiite, pokial’ vam tak nepovie lekar. Ak nedokoncite cely cyklus liecby, infekcia sa
vam moze vratit'.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ suspenziu Suprax a okamzite vyhl'adajte lekara, ak sa u vas prejavia priznaky
nasledujucich zavaznych vedlajSich acinkov:

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat az 1 z 1 000 ludi):

- reakcie z precitlivenosti rdznej zavaznosti, ktoré sa mozu prejavovat’ koznou vyrazkou,
zihl'avkou, opuchom tvére, jazyka alebo sliznice hrdla , tazkost'ami s dychanim, busenim
srdca, dychavi¢nost'ou a nahlym poklesom krvného tlaku (pocit mdloby) Tieto priznaky mézu
prejst’ az do Zivot ohrozujuceho anafylaktického Soku.
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Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat az 1 z 10 000 ludi):

zavazna, pretrvavajuca hnacka, niekedy s primesou krvi alebo hlienu, méze byt priznakom
zavazného zapalu Criev - pseudomembranéznej kolitidy. Moze sa vyskytnat’ pocas lie¢by alebo
aj po nej. Ak sa u vas vyskytne hnacka, neuzivajte antiperistaltika (lieky spomal’ujice pohyb
Criev).

zapal pecene, prejavuje sa Zltackou (zozltnutim koZe a ocnych bielok), unavou, stratou chuti do
jedla.

zavazné kozné reakcie:

o exsudativny multiformny erytém: kozna vyrazka, ktord moze tvorit’ pluzgiere a vyzera
ako malé ter¢iky (tmavé skvrny v strede obklopené bledSou oblastou s tmavym
prstencom na okraji)

o toxicka epidermalna nekrolyza charakterizovana tvorbou pluzgierov a rozsiahlym
olupovanim koze

iné zmeny krvného obrazu (leukopénia, agranulocytoza, pancytopénia, trombocytopénia, ktoré
sa mozu prejavovat’ zvySenym sklonom k infekciam, tinavou, suchom v tstach, vredmi v ustach
alebo sklonom ku krvacaniu), poruchy zrazania krvi (koagulacie)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

zavazna kozna reakcia: Stevensov-Johnsonov syndrom: rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a
odlupovanim koze, obzvlast’ v okoli tist, nosa, o¢i a pohlavnych organov.

zapal obliciek a nahle zlyhanie obliciek (typ alergickej reakcie), prejavuje sa vyrazne znizenym
vylucovanim mocu, pri dostato¢nom prijme tekutin, moze byt sprevadzané vyrazkou, horickou.
hemolyticka anémia (nedostatok cervenych krviniek, spésobeny ich rozpadom) prejavujuca sa
bledym, zltym sfarbenim koze a slabostou alebo dychavi¢nostou

DRESS ( z angl. Drug rash with eosinophilia and systemic symptoms) lickova vyrazka
sprevadzana zvySenym poc¢tom urcitych krvnych buniek (eozinofilia) a systémovymi priznakmi
DRESS sa zo zaciatku prejavuje ako priznaky podobné chripke s vyrazkou, horackou, krvné
testy ukazuju zvysent hladinu pecenovych enzymov a zvysené zastipenie istého typu bielych
krvinek (eozinofilia), lymfatické uzliny su zvacsené.

Iné mozné vedPajsie Gcinky

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihovat' az 1 z 10 ludi):

maékka stolica, hnacka.

Menej casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat az 1 zo 100 ludi):

bolest’ hlavy

bolesti brucha, zazivacie t'azkosti, nevol'nost’ a vracanie

kozna vyrazka a sCervenanie koze

prechodné zvysenie hladin pecenovych enzymov (alkalicka fosfataza, transamindzy) v krvi.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat az 1 z 1 000 ludi):

zvyseny pocet niektorych krvnych buniek (eozinofilia)

zavrat

strata chuti do jedla, vetry

zvysenie koncentracie mocoviny v krvi

svrbenie a zapal sliznic

dlhodobé¢ alebo opakované podavanie moze viest’ k superinfekciam rezistentnymi baktériami
alebo hubami

reakcia podobna sérovej chorobe (druh alergickej reakcie).

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat az 1 z 10 000 ludi):

reakcia podobna sérovej chorobe(druh alergickej reakcie), ako je hortiéka a bolest’ kibov
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- docasna zvySena aktivita, zvySeny sklon ku ki¢om
- zvySena hladna kreatininu v krvi (stanovuje sa pri vySetreni funkcie obliciek)
- zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (zltacka).

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):
- vznik odolnosti baktérii na antibiotikum

- zmena krvného obrazu (granulocytopénia)

- dychavicnost’

- trdviace tazkosti

- zihl'avka

- horucka, opuch tvare

- zvySena hladina bilirubinu v krvi.

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 i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ suspenziu Suprax

Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Pripravend suspenzia sa méze pouzivat’ 14 dni.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co suspenzia Suprax obsahuje

Liecivo je cefixim.5 ml suspenzie obsahuje 111,92 mg trihydratu cefiximu, ¢o zodpovedd 100 mg
cefiximu.

Pomocné latky si sacharoza, xantanova guma, jahodova aroma, benzoan sodny.

Ako vyzera suspenzia Suprax a obsah balenia

Sivobiely granulat s vonou jahdd.

26,5 g prasok na 50 ml peroralnej suspenzie v sklenenej fTasi a v papierovej Skatuli, plastova peroralna
striekacka s meracou stupnicou kalibrovanou po 0,5 ml.

53,0 g prasok na 50 ml peroralnej suspenzie v sklenenej f'asi a v papierovej Skatuli, plastova peroralna
striekacka s meracou stupnicou kalibrovanou po 0,5 ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/02368-Z1B

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest’

Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



