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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cefixime Codal 400 mg filmom obalené tablety
cefixim

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Cefixime Codal a na &o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Cefixime Codal

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Cefixime Codal a na ¢o sa pouZiva

Liecivo v lieku Cefixime Codal je cefixim, ¢o je antibiotikum 3. generacie cefalosporinov. Cefixim
ucinkuje tak, Ze zabija baktérie spdsobujuce infekciu. Je uréeny na nasledujuce infekcie, pri ktorych sa
predpoklada citlivost’ baktérii vyvolavajucich infekciu:
o Akutny zapal stredného ucha (zavazna infekcia stredného ucha);
e Infekcie hornych dychacich ciest (faryngitida, tonzilitida, aktitna sinusitida);
e Infekcie dolnych dychacich ciest (akttna exacerbacia chronickej bronchitidy, komunitne
ziskana pneumonia);
o Infekcie mocovych ciest (akitna cystitida, nekomplikovana akttna pyelonefritida)
o Nekomplikovana gonokokova (infekcia sposobena kvapavkou) uretritida a cervicitida (zapal
mocovej trubice a koncovej Casti maternice).

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

Neuzivajte Cefixime Codal

e ak ste alergicky na cefixim alebo antibiotika zo skupiny penicilinov (betalaktamov). Existuje
zriedkavd moznost’ zavaznej, ndhlej 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 vyhl'adajte lekarsku pomoc
a prestaiite uzivat’ Cefixime Codal.

e ak ste alergicky na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cefixime Codal, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru.
Bud'te zvlast’ opatrni:
e ak trpite zlyhavanim obli¢iek (mozno bude potrebné znizit' davku Cefixime Codal).
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e ak ste tehotna alebo dojcite.

Deti
Tento liek je urCeny det'om starSim ako 12 rokov (alebo s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 30 kg).

Iné lieky a Cefixime Codal

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

Ak uzivate antikoagulancia (lieky, ktoré pomahajt predchddzat’ vzniku krvnych zrazenin) vo forme
tabliet, vas lekar moze povazovat za potrebné vykonavat kontroly Castejsie.

Ak uzivate hormonalnu antikoncepciu, méze byt’ potrebné, aby ste pouzivali d’alsiu doplnkova
nehormonalnu metodu antikoncepcie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna 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 st zndme ziadne pripady, kedy by cefixim ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje.

3. Ako uzivat’ Cefixime Codal

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 Codal je urCeny na peroralne pouzitie (uzitie Gstami).

Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ poharom vody. Cefixime Codal sa odportica uzivat’ kazdy den
priblizne v rovnakom case.

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

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Odporucana davka je:
Dospeli alebo deti starSie ako 12 rokov (alebo s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 30 kg): 400 mg
(1 tableta) raz denne.

Star$i pacienti mozu uzit’ rovnakt davku ako dospeli, pokial’ nie je pritomna zavazna porucha funkcie
obli¢iek (v takom pripade sa musite poradit’ so svojim lekarom).

Dizka lietby sa lisi podla typu lietenej infekcie a spravidla sa pohybuje od 3 do 7 dni a lie¢ba musi
byt Gplne dodrzana.

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

Ak zabudnete uZzit’ Cefixime Codal

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

Ak prestanete uzivat’ Cefixime Codal

Pokracujte v uzivani lieku Cefixime Codal 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’.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

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

Najcastejsim vedl'ajsim ic¢inkom uZzivania cefiximu je hnacka. Ak je hnacka prili§ intenzivna,
pretrvava alebo sa zhorsuje, alebo ak stolica obsahuje krv alebo hlien, prestante uzivat’ Cefixime
Codal a kontaktujte svojho lekara.

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

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Bolest hlavy

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

Cervené kvrny na koZi (vyrazka)

Zmeny v pecenovych testoch (zvysenie hladiny transaminaz a alkalickej fosfatazy)

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

Eozinofilia (zvySenie poctu krvnych buniek typu eozinofilov)

Znizenie poctu krvnych dosticiek alebo inych krvnych buniek

Zvysena hladina bilirubinu v krvi

Zvysena hladina mocoviny v krvi

Zéavraty

Anorexia (potencialne zivot ohrozujica porucha prijmu potravy)

Palenie zahy

Zltacka (z1té sfarbenie koZe a o&ného bielka)

Svrbenie

Vyrazka (Cervené skvrny na kozi) s eozinofiliou a celkovymi priznakmi (horacka a zvacsené

lymfatické uzliny) (DRESS syndrém)

e Multiformny erytém (Cervené Skvrny na kozi a slizniciach sprevadzané horuckou,
malatnost’ou, bolest'ou svalov a slabost'ou a pripadne vracanim)

e Opuch tvare

e Dychavi¢nost

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

Kolitida spojena s antibiotikami (opuch hrubého ¢reva)

Zavazna alergicka reakcia

Urtikaria (zihlavka)

Stevensov-Johnsonov syndrém (zavazna forma multiformného erytému)
Toxicko-epidermalna nekrolyza (zavaznejSia forma Stevensovho-Johnsonovho syndromu, pri
ktorej mdze dojst’ k odlupovaniu najvrchnejsej vrstvy koze)

Nedostatocnost’ obli¢iek

e ZvySena hladina kreatininu v sére

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Cefixime Codal
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cefixime Codal obsahuje

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

e Dalsie zlozky s
Jadro: mikrokrystalicka celuléza PH 102, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého,
predzelatinovany Skrob, stearat horecnaty;
Filmotvorny obal: opadry 11 White 85F18422, [poly(vinylalkohol), oxid titani¢ity (E 171),
makrogol MW 3 350, 4 000 JP, mastenec], Cerveny oxid Zelezity (E 172), Ity oxid zelezity
(E 172).

Ako vyzera Cefixime Codal a obsah balenia

Cefixime Codal 400 mg filmom obalené tablety su 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.
Balenia st 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
Codal-Synto Limited, Konstantinoupoleos 21, 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 $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus: Cefixime Codal emkoivppéva pe Aentod vuévio diokio

Bulharsko: Iedukcum Konan 400 mg ¢punmupanu tTabneTKu

Rumunsko: Cefiximd Codal 400 mg comprimate filmate

Slovensko: Cefixime Codal 400 mg filmom obalené tablety

Portugalsko: Cefixime Codal 400 mg comprimidos revestidos por pelicula

Spanielsko: Cefixime Codal 400 mg comprimidos recubiertos con palicula

Malta: Cefixime Codal 400 mg film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



