Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/02815-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Cefixim Sandoz 400 mg
filmom obalené tablety
cefixim

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thto 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 mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cefixim Sandoz a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cefixim Sandoz
Ako uzivat’ Cefixim Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Cefixim Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

o

Co je Cefixim Sandoz a na ¢o sa pouziva

Cefixim Sandoz obsahuje lieCivo cefixim. Patri do skupiny antibiotik nazyvanych ,,cefalosporiny®,
ktoré sa pouzivaju u dospelych a dospievajucich vo veku > 12 rokov na liecbu infekcii sposobenych
baktériami, ako su:

o akutna infekcia ucha

akutna infekcia nosovej dutiny a prinosovych dutin

akutne zhorSenie chronického zapalu priedusiek

zapal pluc ziskany v komunite

nekomplikované infekcie mocovych ciest

nekomplikovana akutna kvapavka

Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

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

Neuzivajte Cefixim Sandoz

- ak ste alergicky na cefixim alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Cefixim Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste niekedy mali alergiu na antibioticku liecCbu. Mozete byt alergicky aj na tento liek.

- ak mate ochorenie obli¢iek. Lekar vam bude musiet’ upravit’ dennu davku.

- ak ste niekedy mali hemolytick anémiu po uZiti cefalosporinového antibiotika vratane Cefiximu
Sandoz (znizenie poctu Cervenych krviniek, ktoré moze sposobit’ bledost’, slabost’ alebo
dychavic¢nost)).

Pocdas liecby alebo po lie¢be musite okamzite povedat’ svojmu lekarovi:

1



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/02815-REG

- ak mate hnacku. Neuzivajte ziadne lieky na hnacku, pokial’ sa o tom neporadite so svojim
lekarom.

- ak mate vyrazky alebo svrbenie.

- tak ako pri inych liekoch z tejto triedy antibiotik (betalaktamové antibiotikd), uzivanie tohto lieku
moze viest’ k riziku encefalopatie, ktora moéze spdsobit’ kice, zmitenost’, poruchy vedomia alebo
nezvycajné pohyby, predovSetkym v pripade uzitia vacSej davky alebo poruchy funkcie obliciek.
Ak sa vyskytnu takéto priznaky, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi (pozri
Casti 3 a 4).

- v suvislosti s liecbou Cefiximom Sandoz boli hldsené zavazné kozné reakcie ako toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN, tiezZ znama ako Lyellov syndrom), Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS), syndrém precitlivenosti na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akatna
generalizovana exantémova pustuloza (AGEP) (pozri Cast’ 4).

Lekar sa m6ze rozhodnit’ ukoncit’ vasu lie¢bu tymto lickom a/alebo predpisat’ vam vhodnu lieCbu
(pozri Cast’ 4 “Mozné vedl'ajsie ucinky™).

Ak sa u vés prejavia zavazné kozné rekcie alebo akékol'vek iné reakcie uvedené v Casti 4, okamzite
ukoncite liecbu a vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarsku pomoc.

Deti
Cefixim Sandoz sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

Iné lieky a Cefixim Sandoz

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Povedze svojmu lekdrovi, ak uzivate nasledujuce lieky, pretoze mézu vzajomne
pdsobit’ s Cefiximom Sandoz:

- antikoagulancia (na riedenie krvi)

- pri uzivani blokatorov vapnikového kandla je potrebna opatrnost’

Utinok na laboratérne vySetrenia

Ak mate podstapit’ akékol'vek vysetrenie krvi alebo mocu, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate
Cefixim Sandoz, pretoZe cefixim mdze zmenit’ vysledky niektorych tychto testov.

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 uZzivat tento liek.

Tehotenstvo
Iné lieciva zo skupiny liekov, do ktorej patri cefixim, st pocas tehotenstva dobre znasané.
Vas lekar rozhodne, ¢i prinos lieCby prevazi mozné riziko pre vase diet’a.

Dojcenie

Ked’Ze sa cefixim v malych mnozstvach vylucuje do materského mlieka, opytajte sa svojho lekara, ¢i
mozete uzivat' tento liek pocas dojc¢enia. Vas lekar po zvazeni prinosu dojcenia pre vase dieta a
prinosu lieCby pre vas rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu Cefiximom
Sandoz.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cefixim mdZze spdsobit’ zavraty. Ak sa u véas vyskytnu, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Cefixim Sandoz obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateIné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Cefixim Sandoz
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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.

Davkovanie

Va3 lekar rozhodne o spravnej davke Cefiximu Sandoz a povie vam, ako dlho mate liek uzivat’. Pocet
tabliet Cefiximu Sandoz, ktoré mate uzit’, zavisi od vasho ochorenia. Presne dodrziavajte pokyny
vasho lekara a nikdy svojvolne nemeiite svoju davku. Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ak si
nie ste isty, aké mnozstvo lieku alebo v akom Case mate liek uzit’.

Dospeli a dospievajuci (vo veku > 12 rokov)
Odporucana davka je 400 mg Cefiximu Sandoz peroralne (uzivané Gstami).

1 x 400 mg denne ako jednorazova davka pocas 24 hodin.

Tento liek sa mé uzit’ kazdy den vzdy v rovnakom case.

Dizka lie¢by
Viacsinu infekcii je mozné vylie€it’ pocas 7 dni liecby. AvSak v zavaznych pripadoch sa Cefixim
Sandoz méze uzivat’ aj 14 dni.

Deti mladSie ako 12 rokov
Tablety Cefiximu Sandoz nie su vhodné pre deti, namiesto nich sa méze pouzit’ peroralna suspenzia
alebo sa porad’te s lekarom o d’al$ich moznostiach liecby.

Star§i l'udia
U starsich I'udi st davky rovnaké ako u dospelych, za predpokladu, ze maji normalnu funkciu
obliciek.

Tazkosti s obli¢kami

Ak mate zavazné t'azkosti s oblickami alebo chodite na dialyzu, lekar vam znizi davku.

K dispozicii nie st dostatocné udaje o pouziti Cefiximu Sandoz u deti s tazkost'ami s oblickami.
Cefixim Sandoz sa preto neodporuca uzivat' u tychto pacientov.

Ak st pri ambulantnej peritonedlnej dialyze alebo hemodialyze hodnoty klirensu kreatininu

< 20 ml/min, odport¢ané davkovanie je 200 mg jedenkrat denne.

Porucha funkcie peéene
U pacientov s poruchou funkcie pe€ene nie je potrebna Gprava davkovania.

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie (uzivané ustami).

Tableta sa ma zapit’ dostatoénym mnozstvom vody a tablety sa maju prehltnat’ veelku.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnat. Obe polovice sa maju uZzit
hned’ po sebe.

Cefixim Sandoz sa mdze uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Cefiximu Sandoz, ako mate
Ak omylom uzijete privela tabliet alebo dieta prehltlo tablety Cefiximu Sandoz, okamzite vyhladajte
pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici alebo kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Cefixim Sandoz

Ak ste zabudli uzit’ tabletu, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Ak je vSak ¢as do uzitia d’alSej davky
krat$i ako 6 hodin, vynechajte tito davku a pokracujte v uzivani podl'a vasho pravidelného
davkovacieho rezimu. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzZivat’ Cefixim Sandoz
Neukoncujte liecbu priskoro, pretoze je dolezité dokoncit' CELY cyklus liecby, aby sa znizila
pravdepodobnost’, Zze sa infekcia vrati.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite vyhladajte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykolI'vek z nasledujticich zdvaznych
vedrlajsich ucinkov:

Alergické reakcie

Vsetky lieky mozu sposobovat’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie st zriedkavé (mozu

postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b), vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b)

alebo s neznamou cCastost'ou vyskytu (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov). Tieto

mozu zahtiat’ nasledujice alergické reakcie s neznamou Castost’ou vyskytu:

- reakciu podobnu sérovej chorobe (alergicka reakcia, ktora moze zahfnat priznaky ako je vyrazka,
bolest’ kibov, bolest’ svalov, horucka)

- nahly sipot a tlak na hrudniku

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier.

Hnacka (méze postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

- ak mate hnacku pocas uzivania alebo po skonceni uzivania tohto lieku, nepokusajte sa ju lie¢it
sami. Musite okamzite kontaktovat’ svojho lekara. Lekar/ka méze rozhodntt’ o ukonceni lieCby
a predpisani vhodne;j liecby.

- riziko vyskytu hnacky je Casté. Mdze sa objavit’ krvava hnacka. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch
sa moZze jednat’ o zavaznu formu kolitidy (pseudomembranédzna kolitida alebo enterokolitida), o
je zapal Criev a znamena to, ze musite ukoncit’ lie¢bu.

Zavazné kozné reakcie

- priznaky podobné chripe s vyrazkou, horackou, opuchnutymi uzlinami a nezvycajnymi
vysledkami krvnych testov (vratane zvySeného poctu bielych krviniek [eozinofilia] a pe¢enovych
enzymov) (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi [DRESS — Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic Symptoms]) (Castost’ vyskytu neznama).

- tvorba pluzgierov alebo krvacanie koze okolo pier, oci, Ust, nosa a pohlavnych organov. Tiez
priznaky podobné chripke a horucka (Stevensov-Johnsonov syndrom) (mo6zu postihovat’ menej
ako 1 z 10 000 os6b).

- zavazné vyrazky s pluzgiermi, pricom vrstvy koze sa mozu odlupovat’ a odhalovat’ vel'ké casti
surovej nechranenej koze na celom tele. Tiez celkovy pocit nepohody, horticka, zimnica a bolest’
svalov (toxicka epiderméalna nekrolyza) (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b).

- priznaky AGEP mo6zu zahimat’ ¢ervenu Supinata rozsiahlu vyrazku s hrékami pod kozou (vratane
koznych zahybov, hrudnika, brucha (vratane zaltidka), chrbta a ramien) a pluzgiere sprevadzané
hortckou (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob).

Vsetky tieto alergické reakcie si vyzaduji neodkladnt lekarsku starostlivost’. Ak si myslite, Ze mate
ktorykol'vek z tychto typov reakci, prestaiite uzivat tento liek a vyhl'adajte svojho lekara alebo
pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici.

Boli hlasené nasledujtice neziaduce reakcie

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):

- bolest hlavy

- nevolnost

- vracanie

- Dbolest zaludka

- vyrazka

- zmeny v krvnych testoch, ktoré sledujii funkciu pecene
4
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Zriedkaveé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla (angioneuroticky edém)

- reakcie z precitlivenosti (su to kozné vyrazky, ktoré st menej zavaznymi alergickymi reakciami
ako su tie popisané vyssie, hrudkovita vyrdzka [Zzihlavka], svrbenie)

- zavrat/vertigo

- strata chuti do jedla (anorexia)

- plynatost’ (vetry)

- porucha travenia

- svrbenie

- horucka

- nezvycajné zvysenie poctu buniek v krvi (eozinofilia), ktoré s charakteristické pre alergické stavy

- zvySenie mocoviny v krvi (miera toho, ako dobre funguju oblicky)

- zapal sliznic

- opakované infekcie spdsobené baktériami

- opakované infekcie spdsobené plesiiami

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0sob):

- zadvazna alergicka reakcia, ktord spdsobuje t'azkosti s dychanim alebo Sok (anafylakticky Sok)

- zapal Creva, ktoré sa niekedy vyskytuje po lie¢be antibiotikami (kolitida stvisiaca s antibiotikami)

- zavazné zniZenie poctu bielych krviniek, ktoré zvysuje pravdepodobnost’ vyskytu infekeii
(agranulocyt6za)

- zavazné zniZenie poctu krviniek, ktoré moze spdsobit’ slabost’, podliatiny alebo vyssiu
pravdepodobnost’ vyskytu infekcii (pancytopénia)

- zniZenie poctu malych krviniek, ktoré su potrebné na zrazanie krvi, ¢o zvySuje riziko krvacania
alebo podliatin (trombocytopénia) (ak vam maju z nejakého dovodu urobit’ vySetrenie krvi,
povedzte osobe, ktord vam odobera krv, Ze uzivate tento liek, pretoze mdze ovplyvnit’ vysledok
vySetrenia)

- zniZenie poctu Cervenych krviniek, ktoré méze spdsobit’ bledozlté sfarbenie koze a slabost’ alebo
dychavi¢nost’ (hemolyticka anémia)

- nizky pocet bielych krviniek (leukopénia)

- pocit nepokoja spojeny so zvysenou aktivitou (psychomotoricka hyperaktivita)

- opakujuci sa zapal obli¢iek postihujuci ich Strukturu a funkciu

- zapal pecene (hepatitida)

- porucha zI¢e (cholestaticka ZItacka)

- zmeny v krvnych testoch, ktoré ukazuju, ako fungujui vase oblicky (zvysena hladina kreatininu
v krvi)

Nezndme (Castost' vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

- akutne zlyhavanie obliciek vratane zapalu obli¢iek postihujiiceho ich Strukturu a funkciu (akatne
zlyhavanie obli¢iek vratane tubulointersticialnej nefritidy)

- ochorenie mozgu s priznakmi zahffiajiicimi zachvaty (kfce), pocit zmétenosti, pocit znizenej
pozornosti alebo vnimania veci nez zvycajne, nezvycajné pohyby svalov alebo stuhnutost’. Mdze
to byt’ stav nazyvany encefalopatia. Tento vedl'ajsi u¢inok je pravdepodobnejsi, ak ste uzili
nadmerna davku, alebo ak uz mate t'azkosti s oblickami.

- pocit svrbenia v oblasti pohlavnych orgénov alebo posvy

- trombocytdza

- zniZenie poctu krvnych buniek neutrofilov (neutropénia)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefixim Sandoz


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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

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

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

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

Dalsie zlozky su:

- v jadre tablety: hydrogenfosfore¢nan vapenaty, mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’
kroskarmel6zy, laurylsiran sodny, stearat horec¢naty.

- v obale tablety: kopolymér makrogolu a vrabl'ovaného polyvinylalkoholu, mastenec,
mono/diacylglyceroly, oxid titanicity (E 171), polyvinylalkohol.

Ako vyzera Cefixim Sandoz a obsah balenia

Filmom obalené tablety.

Biele az sivobiele, podlhovasté, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na oboch stranach
a s rozmermi priblizne 8,4 x 19,8 mm.

Tento liek je dostupny v Al/Al blistroch balenych v Skatuli.
Velkosti balenia: 5, 7, 10 a 14 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Cubl'ana, Slovinsko

Vyrobca:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: Cefixim HEXAL 400 mg Filmtabletten

Bulharsko: Cifemex 400 mg film-coated tablets

Spanielsko: Cefixima Sandoz 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Taliansko: Cefixima Sandoz

Rumunsko: Axtrifia 400 mg, comprimate filmate

Slovenska republika:  Cefixim Sandoz 400 mg

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2025.
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Odporacania/ informacie ohPadom uZivania antibiotik

Antibiotika sa pouzivajl na liecbu infekcii spdsobenych baktériami. Netc€inkuju proti infekciam
spdsobenym virusmi.

Niekedy infekcia spdsobena baktériou nereaguje na lieCbu antibiotikom. Jednym z najcastejSich
dovodov je, Ze baktérie sposobujice infekciu su rezistentné (odolné) voci uzivanému antibiotiku. To
znamena, Ze mozZu prezivat’ a rozmnozovat sa napriek uzivaniu antibiotika.

Baktérie sa mozu stat’ rezistentné voci antibiotikdm z viacerych dovodov. Uzivanie antibiotik
s opatrnost’ou méze pomoct’ znizit' pravdepodobnost’, Ze sa baktérie stant vo¢i nim rezistentné.

Ak vam lekar predpiSe liecbu antibiotikom, je ur¢ené len pre vase aktualne ochorenie. Venovanim
zvysenej pozornosti nasledujucim odporic¢aniam pomozete predchadzat’ vzniku rezistentnych baktérii,

5%

ktoré by mohli zabranit’ G¢inku antibiotik.

1. Je vel'mi dblezité, aby ste uzivali antibiotikum v spravnej davke, v spravnych casoch a
spravny pocet dni. Precitajte si pokyny v pisomnej informadcii a ak nieComu nerozumiete,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

2. Neuzivajte antibiotikum, pokial’ nebolo predpisané konkrétne pre vas a uzivajte ho len na
liecbu infekcie, na ktort bolo predpisané.

3. Neuzivajte antibiotikd, ktoré boli predpisané inym osobam, aj ked’ mali infekciu podobnu
vasej.

4. Nedavajte antibiotika, ktoré boli predpisané vam, inym osobam.

5. Ak vam ostalo nejaké antibiotikum, ked’ ste dokoncili lie¢bu podl'a pokynov svojho lekara,
odneste zvys$né antibiotikum do lekarne na vhodnu likvidéciu.



