Priloha €. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05214-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Cefixim STADA 200 mg filmom obalené tablety
Cefixim STADA 400 mg filmom obalené tablety

cefixim

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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 lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedIajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cefixim STADA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Cefixim STADA
Ako uzivat’ Cefixim STADA

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefixim STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je Cefixim STADA a na ¢o sa pouZiva

Cefixim STADA filmom obalené tablety (nazyvany Cefixim STADA v tejto pisomnej informacii)
obsahuje liecivo nazyvané cefixim. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny, ¢o st
antibiotikd pouzivané na liecbu infekcii spdsobenych baktériami.

Cefixim STADA sa mdze pouzit’ na liecbu:

infekcie stredného ucha

infekcie sposobujucej ndhle zhorsenie dlhotrvajiceho zapalu priedusiek
nekomplikovanej akutnej infekcie mocového mechura
nekomplikovanej infekcie oblic¢iek

akutnej infekcie hrdla spdsobenej baktériami

nekomplikovanej aktitnej kvapavky

Ak potrebujete akékol'vek d’al$ie informacie o vasom zdravotnom stave, opytajte sa vasho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cefixim STADA

Neuzivajte Cefixim STADA

- ak ste alergicky na cefixim alebo na ktorukoI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).

- ak ste alergicky na ktorékol'vek iné antibiotikum cefalosporinového typu.

- ak ste niekedy mali zavaznu alergickl reakciu na penicilin alebo na ktorékol'vek iné antibiotikum
betalaktamového typu.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka nieco z vySsie uvedeného.. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho
lekéra alebo lekarnika predtym, ako uzijete Cefixim STADA.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Cefixim STADA, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak ste nickedy mali kolitidu (zapal hrubého ¢reva)
o ak mate problémy s oblickami
o ak ma tento liek uzit’ diet'a do 12 rokov

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad'te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
Cefixim nie je vhodny pre kazdého.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cefixim STADA, obrat’te sa na svojho lekara:

- ak ste alergicky na penicilinové antibiotika alebo na ktorékol'vek iné antibiotika
betalaktdmového typu.

Alergicka reakcia moze zahfiiat’ vyrazky, svrbenie, problémy s prehitanim, problémy s
dychanim alebo opuch tvare, pier, hrdla a jazyka. Nie vSetci pacienti, ktori st alergicki na
peniciliny su alergicki aj na cefalosporiny. Musite byt’ v§ak vel'mi opatrny, ak ste niekedy mali
alergicku reakciu na penicilin, pretoze mézete byt alergicky aj na tento liek. Pacienti, u ktorych
sa po podani cefiximu vyskytla zavazna alergicka reakcia alebo anafylaxia (zavazna alergicka
reakcia sposobujlica problémy s dychanim alebo zavrat) musia tento liek prestat’ uzivat’ a musia
dostat’ vhodnu liecbu.

- ak uzivate iné lieky, o ktorych je zname, Ze mézu poskodit’ obli¢ky. Informujte svojho lekara,
ked’ mate akékol'vek problémy s obliCkami. Vas lekar moze pravidelne vykonat urcité testy,
aby skontroloval, ako pracuju vase oblicky pocas liecby.

- ak mate tazku alebo pretrvavajicu hnacku so zaludocnymi bolestami alebo ki¢mi pocas liecby
alebo kratko po lieCbe cefiximom, prestante uzivat’ tento lick a okamzite kontaktujte svojho
lekara. Nesmu sa uzivat’ lieky, ktoré mézu spomalit’ alebo zastavit’ pohyby Criev.

Ak sa u vas pocas liecby lickom Cefixim STADA objavi syndrom znamy ako DRESS syndrém alebo
Stevensov-Johnsonov syndrém alebo kozna reakcia znama ako toxicka epidermalna nekrolyza (pozri
Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie uCinky), prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Pocas lie¢by lieckom Cefixim STADA sa méze prechodne zvysit’ pravdepodobnost, Ze dostanete
infekcie vyvolané inymi druhmi baktérii, proti ktorym je cefixim neti¢inny. MozZe sa u vas objavit’
napr. kandidoza (infekcia vyvolana kvasinkovymi baktériami nazyvanymi Candida).

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

Informujte svojho lekara najma, ak uzivate:
o lieky, o ktorych je zname, ze mozu poskodit’ obli¢ky ako st:
- antibiotika vratane aminoglykozidovych antibiotik polymyxinu B, kolistinu alebo viomycinu,
- lieky, ktoré zvysuju tvorbu mocu (diuretikd) ako st kyselina etakrynova alebo furosemid.
o nifedipin (lie¢ivo na lieCbu srdcovych problémov ako st arytmie a vysoky krvny tlak).
o antikoagulancié (lieky na riedenie krvi) ako je warfarin u niektorych pacientov. Cefixim
sposobuje problémy so zrazanim krvi a moze prediZit’ ¢as potrebny na zrdzanie krvi.

Utinok na vysledky laboratérnych vySetreni

e Ak mate podstapit’ vySetrenie krvi alebo mocu, informujte vasho lekéra o tom, Ze uzivate
Cefixim STADA, ked’ze cefixim méze zmenit’ vysledky niektorych tychto testov.

o Cefixim méze zmenit vysledky testov na pritomnost’ cukru v mo¢i (Benediktov
alebo Fehlingov test). Ak mate cukrovku a pravidelne vam vysetruji mo¢, povedzte to svojmu
lekarovi. Pravdepodobne vam pocas uzivania tohto lieku odporuci iné testy na sledovanie vase;j
cukrovky.

o Cefixim moéze zmenit’ vysledky niektorych testov na pritomnost’ ketdnov v moci. Povedzte
svojmu lekarovi, Ze uzivate Cefixim STADA, pretoze sa mozno musia pouZit’ iné testy.
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e Cefixim mdze ovplyvnit’ vysledky krvného testu na protilatky, nazyvaného priamy Coombsov
test.

Cefixim STADA a jedlo, napoje a alkohol
Cefixim STADA mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maja prehltntt’ a zapit’ poharom
vody.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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 zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cefixim moze sposobit’ zavraty. Ak sa vyskytnu, neved'te vozidl4 ani neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Cefixim STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Tieto tablety sa maju uzit’ ustami. Uzivajte tento liek kazdy deii priblizne v rovnakom case.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov:

1 x 400 mg denne ako jednorazova davka alebo
2 x 200 mg ako denna davka

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek

Ak mate zavazné problémy s oblickami alebo ste na dialyze, vas lekar vam znizi davku. Vas lekar vam
vypocita spravnu davku podla vysledkov krvnych alebo mocovych testov, ktoré meraja, ako funguja
vase oblicky. Nie st k dispozicii dostatocné tidaje o pouziti cefiximu u deti a dospievajucich, ktori
maji problémy s oblickami. Cefixim sa preto u tychto pacientov neodportaca pouzivat.

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna zmena davky za predpokladu, ze oblicky pracujii normalne.

Dospievajuci vo veku 12 rokov a star$i
Dospievajicim vo veku 12 rokov a star§im moze byt podana rovnaka davka ako dospelym.

Deti vo veku do 12 rokov
Liekova forma tablety nie je vhodna na liecbu deti. Pre viac informacii sa obratte na svojho lekara.

Ak uZijete viac Cefixim STADA, ako mite

Ak omylom uzijete prili§ vela tabliet alebo ak dieta prehltne akékol'vek tablety, obrat'te sa na
oddelenie pohotovosti najbliz§ej nemocnice alebo to okamzite oznamte svojmu lekarovi. Vezmite si so
sebou skatul’ku, aj ked’ v nej nie su Ziadne tablety, aby doktor presne vedel, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uZzit’ Cefixim STADA

Ak zabudnete uzit’ davku, vzite ju ihned’, ako si na to spomeniete. Ak je vSak Cas pre d’al§iu davku,
neuZzite vynechanu davku a vrat'te sa spét’ k vaSmu pravidelnému davkovaciemu rezimu. NeuZzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzZivat’ Cefixim STADA

Neprestatite uzivat’ tento liek, pokial’ vam to neodporuci vas lekar, dokonca ani vtedy, ked’ sa citite
lepsie. Je dolezité, aby ste uzivali vas liek az do konca predpisanej lieCby. Ak ukoncite lie¢bu
predcasne, infekcia sa moze znovu vratit. Ak sa necitite dobre ani na konci predpisanej liecby alebo sa
pocas lieCby citite horSie, oznamte to svojmu lekarovi.
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Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajSie ucinky st délezité a ak sa u vas prejavia, vyZaduju si okamzZité prijatie
potrebnych opatreni. Prestaiite uzivat’ Cefixim STADA a ihned’ vyhPadajte svojho lekara, ak sa
u vas objavia nasledujuce priznaky:

Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb):

e zavazna a vodnata hnacka, v ktorej moze byt pritomna krv.

e nahle zavazné alergické reakcie (anafylakticky Sok) s prejavmi ako je kozna vyrazka alebo
zihl'avka, svrbenie, opuch tvére, pier, jazyka alebo inych casti tela, pocit tlaku na hrudi, sipot a
kolaps.

e tazka kozna choroba s tvorbou pluzgierov na kozi, ustach, o¢iach a pohlavnych organoch
(Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza) (pozri ¢ast’ 2. Co potrebujete
vediet’ predtym, ako uZijete Cefixim STADA - Upozornenia a opatrenia).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
e zavazny kozny vysev, horucka, zviacsené lymfatické uzliny, zvySenie poctu bielych krviniek
nazyvanych eozinofily (syndrom DRESS) (pozri &ast’ 2. Co potrebujete vediet predtym, ako
uzijete Cefixim STADA - Upozornenia a opatrenia).

Boli hlasené aj nasledujuce vedPajSie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
¢ hnacka.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
e bolest hlavy
nevolnost’ (pocit na vracanie)
vracanie
abdominalna bolest’ (bolest’ brucha), poruchy travenia
zmeny v krvnych testoch, ktorymi sa kontroluje, ako pracuje vasa pecen
kozna vyrazka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
e zvySena pravdepodobnost’, ze dostanete infekcie vyvolané baktériami, na ktoré cefixim
neucinkuje. Napriklad kandidéza (hubova infekcia)
zvySenie poctu bielych krviniek nazyvanych eozinofily
alergicka reakcia
strata chuti do jedla
zavrat
flatulencia (nadtivanie)
svrbenie koze
zapal slizni¢nej (vlhkej) vystelky, ako st Usta a/alebo iné vnutorné povrchy
horucka
zmeny v krvnych testoch, ktorymi sa kontroluje, ako pracuju vase oblicky.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
e pokles poctu roznych krvnych buniek (priznaky mézu zahfiiat’ inavu, nové infekcie a 'ahka
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tvorbu podliatin alebo krvacanie)

e alergicka reakcia charakterizovana koznymi vyrazkami, hora¢kou, bolestou kibov a zvi¢senymi
organmi

e nepokoj a zvySend aktivita

e problémy s peCeniou zahfiiajuce zltacku (zozltnutie koze a ocnych bielok)

e zmeny vo funkcii obliciek.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):

e zvysenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytoza)

e pokles poctu ur¢itého druhu bielych krvnych buniek (neutropénia)

e porucha travenia

e kozné vyrazka alebo kozné lézie s ruzovym/Cervenym okrajom a bledym stredom, ktoré
modzu svrbiet’, olupovat’ sa alebo mézu byt naplnené tekutinou. Vyrdzka sa moéze objavit’
najmd na dlaniach alebo chodidlach. Mohli by to byt prejavy zavaznej alergie na liek,
nazyvané ,,multiformny erytém".

e stav mozgu s priznakmi vratane zachvatov (kfce), pocitu zmitenosti, pocitu ospalosti alebo
uvedomovanim si veci ako zvycajne, neobvyklych pohybov svalov alebo ich stuhnutosti.
Moze to byt nieco, o sa nazyva encefalopatia. Tento vedl'ajsi Gcinok je viac pravdepodobny
pri predavkovani alebo ak uz mate problémy s oblickami.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefixim STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cefixim STADA obsahuje

e Liecivo je cefixim. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 200 mg alebo 400 mg cefiximu
(vo forme trihydratu).

e Dalsie zlozky su: dihydrat fosfore¢nanu vapenatého, predzelatinovany skrob (kukuriény),
mikrokrystalicka celul6za, stearat hore¢naty, hypromeloza, oxid titanicity, makrogol 3350,
triacetin.

Ako vyzera Cefixim STADA a obsah balenia
Cefixim STADA 200 mg filmom obalené tablety

Biele az takmer biele, vypuklé, okrahle (s priemerom 10 az 10,4 mm) filmom obalen¢ tablety s
vyrazenym oznacenim ,,A 11” na jednej strane a hladké na druhej strane.
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Cefixim STADA 200 mg filmom obalené tablety stt doddvané¢ v PVC-Aclar/ALU blistroch a PVC-
PVdC/ALU blistroch obsahujucich 1, 5, 6, 7, 8, 10, 12, 14, 20 a 21 filmom obalenych tabliet.

Cefixim STADA 400 mg filmom obalené tablety

Biele az takmer biele, podlhovasté (18,7 az 19,1 mm dlhé a 8,4 az 8,8 mm §iroké) filmom obalené
tablety s hlbokou deliacou ryhou na kazdej strane s vyrazenym oznacenim ,,A” a ,,10” na jednej strane
a hladké na druhej strane.

Cefixim STADA 400 mg filmom obalené tablety su dodavané v PVC-Aclar/ALU blistroch a PVC-
PVdC/ALU blistroch obsahujucich 1, 3, 5, 6, 7, 8 a 10 filmom obalenych tabliet.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
PHARMADOX HEALTHCARE LTD.

KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000
Malta

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

Bulharsko:  Cefixime Nectar

Francuzsko: Cefixime Neclife 200 mg, comprimé peliculé

Mad’arsko:  Cefixim STADA 200 mg filmtabletta

Nemecko: Cefixim Nectar 200 mg / 400 mg Filmtabletten,

Portugalsko: Cefixima Nectar

Rakiisko: Cefixim Nectar 200 mg / 400 mg-Filmtabletten

Rumunsko: Cefixima STADA 200 mg / 400 mg comprimate filmate

Slovensko: Cefixim STADA 200 mg / 400 mg filmom obalené tablety

Spanielsko:  Cefixima Mabo 200 mg / 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.



