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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cefixime InnFarm 400 mg
filmom obalené tablety

cefixim

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu 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. Nedavajte 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 u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Cefixime InnFarm
3. Ako uzivat’ Cefixime InnFarm

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Cefixime InnFarm

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Cefixime InnFarm a na ¢o sa pouZziva
Cefixime InnFarm obsahuje lie¢ivo nazyvané cefixim. Patri do skupiny antibiotik nazyvanych ,,cefalosporiny®,

ktoré sa pouzivaju na liecbu infekcii, spdsobenych baktériami. Cefixime InnFarm sa méze pouzit’ na liecbu:
. infekcii stredného ucha

. infekcii dutin

. infekcii hrdla

. infekcii sposobujucich nahle zhorseniedlhodobej bronchitidy

. zévaznych infekcii pl'ic (pneumonii) ziskanych mimo nemocnice
. infekcii mocovych ciest

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

Neuzivajte Cefixime InnFarm
ak ste alergicky na cefixim alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
ak ste alergicky na ktorékol'vek iné antibiotikum cefalosporinového typu.
ak ste nickedy mali tazk( alergicka reakciu na penicilinové antibiotikum alebo na ktorékol'vek iné
antibiotikum beta-laktamového typu.

Neuzivajte tento liek, ak sa niektory z hore uvedenych stavov vzt'ahuje na vas. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uzijete tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cefixime InnFarm, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
ste mali niekedy kolitidu (zapal hrubého ¢reva)
mate problémy s oblickami

- osoba, ktora ma uzivat’ tento liek, je diet'a mladSie ako 12 rokov.

AK si nie ste isty, ¢i nieo z vy$sie uvedeného plati na vas, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Cefixime InnFarm nie je vhodny pre kazdého.
Predtym ako uzijete tablety Cefixime InnFarm, porozprévajte sa so svojim lekarom, ak:
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ste alergicky na penicilinové antibiotika alebo ktorékol'vek iné antibiotikum beta-laktamového typu.
Alergicka reakcia moze zahrnovat’ vyrazku, svrbenie, tazkosti s prehitanim alebo dychanim alebo opuch tvare,
pier, hrdla alebo jazyka. Nie vSetci 'udia alergicki na penicilin su tiez alergicki na cefalosporiny. Mali by ste si
vSak davat’ zvlast pozor, ak ste kedykol'vek predtym mali alergicku reakciu na nejaky penicilin. To preto, lebo
by ste mohli byt alergicky aj na tento liek.
U pacientov, u ktorych sa po podani Cefixime InnFarm vyvinie tazka alergicka reakcia alebo anafylaxia
ukoncit’ a ma sa zacat’ primerana liecba.

uzivate iné lieky, o ktorych je zname, Ze Skodia vasim oblickam. Informujte tiez svojho lekara, ak mate
akékol'vek tazkosti s oblickami. V4§ lekar méze pravidelne vykonat’ niektoré skusky, aby zistil, ako dobre
pracuju vase oblicky pocas liecby.

mate tazku alebo pretrvavajicu hnacku s bolestami zaltidka alebo ki¢mi pocas alebo kratko po liecbe lickom
Cefixime InnFarm, prestante tento liek uzivat’ a ihned’ sa spojte so svojim lekarom. Nesmu sa uzivat’ lieky,
ktoré by mohli spomalit’ alebo zastavit’ pohyby Criev.

Ak sa u vas vyvinie syndrom s nazvom DRESS alebo Stevensov-Johnsonov syndrém alebo kozna reakcia
znama ako epiderméalna nekrolyza (pozri ¢ast’ 4: Mozné vedlajsie ti€inky) pocas uzivania Cefixime InnFarm,
prestarite tento liek uzivat’ a ihned’ sa spojte so svojim lekdrom.

Pocas liecebnej kury Cefixime InnFarm sa moze prechodne zvysit’ moznost, Ze dostanete infekcie vyvolané
inym druhom zéarodkov, proti ktorym je Cefixime InnFarm neucinny. Mo6Ze sa u vas vyskytnut infekcia
kandidozy (infekcia vyvolana kvasinkovou hubou nazyvanou Candida).

Iné lieky a Cefixime InnFarm
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
Predovsetkym, oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:
lieky, o ktorych je zname, ze Skodia vaSim oblickam, ako
- antibiotika vratane aminoglykozidovych antibiotik, kolistinu, polymixinu a viomycinu
- lieky, ktoré zvySujii mnoZzstvo mocu vyprodukované vasim telom (diuretikd), ako kyselina etakrynova
alebo furosemid
nifedipin, liek pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku alebo t'azkosti so srdcom
antikoagulancia (lieky na zriedenie krvi), ako warfarin u niektorych pacientov. Cefixim sposobuje problémy so
zrdzanlivostou krvi a moze prediZit’ ¢as potrebny na zastavenie krvacania

Ukinok na vysledky laboratérnych skasok

Ak mienite podstupit’ akékol'vek laboratdrne vySetrenie krvi a mocu, informujte vasho lekara, ze uzivate
Cefixime InnFarm, nakol’ko cefixim mo6ze zmenit vysledky niektorych tychto testov.

Cefixime InnFarm dokaze zmenit’ vysledky niektorych vySetreni mocu na cukor (ako napr. testy Benedikta
alebo Fehlinga). Ak mate diabetes (cukrovku) a pravidelne vam vysetruji mo¢, oznamte to svojmu lekarovi. To
preto, lebo pocas uzivania tohto lieku by sa na sledovanie vasho diabetu mali pouzit’ iné skusky.

Cefixime InnFarm dokaze zmenit’ vysledky niektorych mocovych testov na ketony. Oznamte svojmu lekarovi,
ze uzivate Cefixime InnFarm, pretoZe sa musia pouzit’ iné testy.

Cefixime InnFarm mozZe zmenit vysledky krvnych skusok na protilatky nazyvanych priamy Coombsov test.

Cefixime InnFarm a jedlo a napoje
Cefixime InnFarm sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maji prehltnat’ celé a zapit’ pohdrom
vody.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek. Porad’te sa so svojim lekarom, predtym ako zac¢nete pouzivat’
akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cefixime InnFarm obvykle neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako uzivat’ Cefixime InnFarm

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isti, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika. Davka, ktora vam lekar predpisal, zavisi od druhu infekcie a od jej zavaznosti. Zavisi
tiez od toho, ako dobre pracuju vase oblicky. Vas lekar alebo lekarnik vam to vysvetli.

Odporucana davka je:

Dospeli

Zvycajna davka pre dospelych je 400 mg (1 tableta) denne ako jednotlivé perordlna davka alebo rozdelena do
dvoch rovnakych peroralnych davok po 200 mg (1/2 tablety) kazdych 12 hodin. Liek sa ma vzdy uzit’ kazdy den
v rovnakom case.

Pacienti s ochorenim obli¢iek

U pacientov s ochorenim obli¢iek moze byt potrebné znizit' ddvkovanie Cefiximu InnFarm. Vas lekar vypocita
spravnu davku pre vas podl'a vysledkov krvnych a mocovych testov, ktorymi sa meria, ako pracuji vase
oblicky.

O pouziti Cefiximu InnFarm u deti a dospievajucich s ochorenim obliecik nie su k dispozicii dostato¢né udaje.
Preto sa uzivanie Cefixime InnFarm u tychto pacientov neodporaca.

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

Dospievajuci vo veku 12 a viac rokov
Dospievajliicim vo veku 12 a viac rokov mozno podavat’ rovnaka davku ako dospelym.

Deti mladSie ako 12 rokov
Liekova forma tablety nie je vhodna pre deti mladSie ako 12 rokov.

Ak uZijete viac Cefixime InnFarm, ako méate
Ak ste vy alebo vase diet’a uzili viac tohto lieku, ako ste mali, ihned’ sa spojte s vasim lekarom alebo s rychlou
zdravotnickou pomocou najbliz§ej nemocnice.

Ak zabudnete uZit’ Cefixime InnFarm

Ak ste zabudli uzit’ tabletu, uzite ju ihned’, ako si na to spomeniete. Ak by ste v§ak nasledujicu davku mali uzit’
skor ako za 6 hodin, vynechajte chybajucu davku a vrat'te sa spit’ k vaSmu pravidelnému davkovaciemu rezimu.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Cefixime InnFarm

Je dolezité, aby ste vyuzivali vas liek az do konca predpisanej lieCby. Nesmiete prestat’ uzivat’ Cefixime InnFarm
len preto, ze sa citite lepSie. Ak ukonéite uzivanie prili§ pred¢asne, infekcia sa moze znovu vratit'. Ak sa pacient,
ktory sa lie¢i neciti dobre na konci predpisanej lieCby alebo sa pocas liecby citite horSie, oznamte to svojmu lekarovi.

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 liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujtce vedlajsie ucinky st dolezité a vyzaduju si okamzité opatrenia, ak sa prejavia u vas. Prestaiite
uzivat’ Cefixime InnFarm a ihned’ vyhl'adajte svojho lekara, ako sa u vas objavia nasledujlice priznaky:

Vel'mi zriedkavé (mézu postihnat’ az 1 z 10 000 I'udi):
vodnata a tazka hnacka, v ktorej sa moze objavit aj krv.
nahle tazké alergické reakcie (anafylakticky Sok), ako je kozna vyrazka alebo zihl'avka, svrbenie, opuch
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tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela, zovretie hrude, sipenie a kolaps.

tazka kozna choroba s tvorbou pluzgierov na pokozke, ustach, oc¢iach a pohlavnom tstrojenstve (Stevensov-
Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza) (pozri ¢ast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete
Cefixime InnFarm - Upozornenia a opatrenia).

Nezname (nedaju sa urcit’ z dostupnych tdajov):

tazky kozny vysev, horicka, zvac¢Sené lymfatické uzliny, zvysenie poctu bielych krviniek nazyvanych
eozinofily (syndrém DRESS) (pozri &ast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Cefixime InnFarm -
Upozornenia a opatrenia).

Boli zaznamenané tiez nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Casté (mdzu postihnat az 1 z 10 Pudi):
hnacka

Menej casté (mozu postihnat’ az 1 z 100 Iudi):
- bolest’ hlavy
nevolnost’ (pocit na vracanie)
* vracanie
bolest’ brucha
zmeny v krvnych testoch, ktorymi sa kontroluje, ako pracuje vasa pecen
kozna vyrazka

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ az 1 z 1 000 ludi):

zvysena moznost’, Ze dostanete infekcie vyvolané choroboplodnymi zarodkami, na ktoré cefixim netcinkuje.
Napriklad, kandidéza (afty v tstach)

zvysenie poctu bielych krviniek nazyvanych eozinofily

alergicka reakcia

strata chuti do jedla

zévrat

naduvanie (vetry)

svrbiva pokozka

zapal slizni¢nych (vlhkych) vysteliek, aké su v ustach a / alebo vnatornych povrchov

horacka

zmeny v krvnych testoch, ktorymi sa kontroluje, ako pracuju vase oblicky.

Velmi zriedkavé (mozu postihnut az 1 z 10 000 udi):
pokles poctu réznych krvnych buniek (priznaky mozu zahriovat’ tnavu, nové infekcie a 'ahku tvorbu
podliatin alebo krvacanie)
alergické reakcia charakterizovana koznou vyrazkou, horikou, bolestami kibov a zvi¢senymi organmi
nepokoj a zvysSena aktivita
problémy s peceniou zahriujuce Zltacku (zozltnutie pokozky alebo ocnych bielok)
zapal obliciek

Nezname (nedaju sa urcit’ z dostupnych tidajov:

zvysenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytdza)

pokles poctu a druhu bielych krvnych buniek (neutropénia)

dyspepsia (porucha travenia)

kozna vyrézka alebo poranenia koze s ruzovym/Cervenym kruhom a bledym stredom, ktory méze byt
svrbivy, Supinaty alebo vyplneny tekutinou. Tato vyrazka sa moze objavit’ najmé na dlaniach alebo chodidlach.
Mozu to byt prejavy zavaznej alergie na liek nazyvanej ,,multiformny erytém-.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete
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hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i¢inkov mdzete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefixime InnFarm
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cefixime InnFarm obsahuje
- Liecivo je cefixim.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg cefiximu (vo forme trihydratu cefiximu).

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza; dihydrat hydrogénfosfore¢nanu vapenatého;
predzelatinizovany $krob; stearan hore¢naty.
Filmotvorna vrstva: hypromeloza 5 cp (E 464); makrogol 400; oxid titanicity (E 171).

Ako vyzera Cefixime InnFarm a obsah balenia
Cefixime InnFarm filmom obalené tablety su bikonvexné podlhovasté biele az jemne krémové filmom obalené

tablety s poliacou ryhou na jednej strane tablety.

Filmom obalené tablety st balené do blistrov z priehl'adnej folie z PVC/PVDC/AL Kazdy blister obsahuje 5
tabliet alebo 7 tabliet. Litografovana kartonova skatul'a obsahuje 1 blister s 5 tabletami (5 tabliet) alebo 1 blister
so 7 tabletami (7 tabliet) alebo 2 blistre s 5 tabletami (10 tabliet) a vlozent pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

INN-FARM d.o.0., Maleseva ulica 14, 1000 Ljubljana, Slovinsko
Tel.: +386 70 390 711

Fax: +386 5191 116

e-mail; info@innfarm.si

Vyrobca

ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana — Crnuge, Slovinsko
Tel.: +386 1 300 42 90

Fax: +386 1 300 42 91

email: info@alkaloid.si

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

Vel'ka Britania Cefixime 400 mg film-coated tablets

Rakusko Sorcelif 400 mg Filmtabletten

Ceska republika Cefixime InnFarm 400 mg, potahované tablety
Mad’arsko Sufixin Forte 400 mg filmtabletta

Pol’sko Cetix


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:info@innfarm.si
mailto:info@alkaloid.si
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Portugalsko Cefixima InnFarm
Rumunsko XIFIA 400 mg comprimate filmate

Slovenska republika  Cefixime InnFarm 400 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



