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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CEFIMED 200 mg
CEFIMED 400 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

CEFIMED 200 mg, filmom obalené tablety:
Jedna tableta obsahuje 223,84 mg trihydratu cefiximu, ¢o zodpoveda 200 mg cefiximu.

CEFIMED 400 mg, filmom obalené tablety:
Jedna tableta obsahuje 447,68 mg trihydratu cefiximu, ¢o zodpoveda 400 mg cefiximu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

CEFIMED 200 mg: biela az takmer biela, filmom obalena, podlhovasta tableta so zaoblenymi
hranami, s vyrazenym ,,E” a zarezmi na jednej strane a vyrazenymi ,,3 a ,,8 oddelenymi zarezmi
na druhej strane.

Velkost tablety je 15,1 x 7,1 mm.

CEFIMED 400 mg: biela az takmer biela, filmom obalena, podlhovasta tableta so zaoblenymi
hranami, s vyrazenym ,,E” a deliacou ryhou na jednej strane a vyrazenymi ,,8* a ,,7* oddelenymi
deliacou ryhou na druhej strane.

Velkost tablety je 19,1 x 8,6 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cefixim je peroralne cefalosporinové antibiotikum 3. generacie, ktoré sa pouziva na liecbu akttnych aj
chronickych infekcii r6znej zadvaznosti sposobenych patogénmi citlivymi na cefixim, ktoré mozno
liecit’ peroralne:
- infekcie hornych dychacich ciest,
- infekcie dolnych dychacich ciest: pneumonia, akutna bronchitida a akatna exacerbacia
chronickej bronchitidy,
- otorinolaryngologické infekcie (napr. zapal stredného ucha, sinusitida, tonzilitida,
faryngitida, laryngitida),
- nekomplikované akutne a opakované infekcie mocovych ciest, vratane gonoreickej
uretritidy,
- infek¢ny zapal ZI¢nika a/alebo ZI¢ovych ciest (cholecystitida).

Cefiximom sa nemaju lieCit’ infekcie, pri ktorych boli izolované stafylokoky, pretoze stafylokoky su
nan rezistentné.
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Filmom obalené tablety CEFIMED 200 mg a CEFIMED 400 mg st ur¢ené pre dospelych
a dospievajucich nad 12 rokov veku.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli
Odporucané dadvkovanie pre dospelych je 400 mg denne, podanych bud’ ako jednotliva davka alebo
rozdelenych na dve davky po 200 mg kazdych 12 hodin.

Starsi pacienti

Stars$im pacientom mozno podavat’ rovnak davku, aka je odporucana pre dospelych. V pripade
zavaznej poruchy obliCiek sa musia vykonat’ funkéné skiisky a prisposobit’ davka (pozri ,,Renalna
insuficiencia®) (pozri vyssie a Cast’ 4.4).

Dospievajuci vo veku 12 a viac rokov
Maju byt lieceni odporacanou davkou pre dospelych (400 mg denne, podanych bud’ ako jednotliva
davka alebo rozdelenych na dve davky po 200 mg kazdych 12 hodin).

Deti mladsie ako 12 rokov
Liekova forma tablety nie je vhodna pred deti mladsie ako 12 rokov.

Renalna insuficiencia

Cefixim sa moze podavat’ aj vtedy, ak ma pacient poruchu funkcie obliciek. Pacienti s klirensom
kreatininu 20 ml/min alebo vy$§im modzu dostavat’ normalnu ddvku s obvyklym rezimom uzivania.

U pacientov, ktorych klirens kreatininu je nizsi ako 20 ml/min, sa odportca, aby davka nepresahovala
200 mg raz denne. U pacientov podstupujtcich chronickii ambulantnu peritonealnu dialyzu alebo
hemodialyzu maju davka a rezim reSpektovat’ rovnaké odporucanie, ako u pacientov s klirensom
kreatininu niz$im ako 20 ml/min.

Udaje tykajuce sa pouZzivania cefiximu v skupine deti a dospievajucich s renalnou insuficienciou st
nedostato¢né. Preto sa pouzitie cefiximu u tychto skupin pacientov neodporuca.

Trvanie lieCby
Liecebny cyklus obvykle trva 7 dni. Podla zavaznosti infekcie sa moze predlzit’ az na 14 dni.
Pri akatnej nekomplikovanej cystitide Zien je doba liecby 1-3 dni.

Spdsob podavania
Liek je uréeny len na peroralne podavanie. Ma sa uzit’ s dostatocnym mnozstvo vody a moze sa
uzivat’ s jedlom alebo bez jedla (pozri ¢ast’ 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, iné cefalosporinové antibiotika alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Predchadzajuca, bezprostredna a/alebo zadvazna reakcia z precitlivenosti na penicilin alebo
ktorékol'vek beta-laktamové antibiotikum.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Cefixim sa musi podavat’ s opatrnostou pacientom, u ktorych sa prejavila precitlivenost’ na iné lieky,
alebo ktori maju bronchialnu astmu v anamnéze.

Cefalosporiny sa musia podavat’ s opatrnost'ou pacientom citlivym na penicilin, ked’ze je tu niekol'ko
dokazov existencie Ciastocnej skrizenej alergie medzi penicilinmi a cefalosporinmi.
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Pacienti mali tazké reakcie (vratane anafylaxie) na obe triedy liekov. Osobitna pozornost’ je
indikovana u pacientov, u ktorych sa prejavila akakol'vek alergicka reakcia na peniciliny alebo iné
beta-laktamové antibiotika, ked’Ze sa mézu vyskytnut’ skrizené alergické reakcie (pozri ¢ast’ 4.3).

Ak sa po podani cefiximu vyskytni zavazné reakcie z precitlivenosti alebo anafylaktické reakcie, musi
sa uzivanie cefiximu okamzite prerusit’ a musia sa iniciovat’ vhodné zachranné opatrenia.

V pripade anafylaktickej reakcie sa ma rychlo podat’ adrenalin, kyslik a steroidy, ako aj zaistit’ voIné
dychacie cesty.

Liecba odporucanou davkou cefiximu (400 mg) mdéze vyznamne zmenit' normalnu fléru hrubého
&reva a viest’ k nadmernému rastu klostridia. Stadie naznaéuju, Ze toxin produkovany baktériou
Clostridium difficile je primarnou pric¢inou diarey spojenej s antibiotikami. U pacientov, u ktorych sa
vyvinie tazka perzistujuca diarea pocas alebo po uzivani cefiximu, je potrebné vziat’ do ivahy
nebezpecenstvo zivot ohrozujucej pseudomembrandznej kolitidy. Uzivanie cefiximu sa musi prerusit’
a musia sa zaviest’ vhodné lieCebné opatrenia (napr. podat’ peroralny vankomycin, 4 x 250 mg denne).
Uzivanie liekov, ktoré inhibuju ¢revnt peristaltiku, je kontraindikované.

PredlZené uZivanie cefiximu moze vyustit' do nadmerného rastu necitlivych organizmov. V pripade
chronickej alebo opakovanej lieCby sa moze vyvinut’ superinfekcia rezistentnymi baktériami alebo
kvasinkami.

U pacientov lieCenych cefiximom boli hlasené zavazné kozné reakcie, ako liekom vyvolané vyrazky
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) alebo buldzne kozné reakcie (toxicka epidermalna
nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrom) (pozri Cast’ 4.8). Pri vyskyte takychto reakcii sa musi
uzivanie cefiximu okamzite zastavit’.

V pripade gastrointestinalnych poruch sprevadzanych vracanim alebo hnackou sa kvoli neadekvatnej
absorpcii liecba CEFIMEDOM neodporuca (v tomto pripade sa odporica parenteralna lieCba
vhodnym antibiotikom).

Renalna insuficiencia

Cefixim sa musi podavat’ s opatrnostou pacientom s klirensom kreatininu < 20 ml/min (pozri Casti 4.2
a 5.2). Udaje tykajice sa pouzivania cefiximu u deti a dospievajucich s renalnou insuficienciou nie st
dostatocné, preto sa pouzitie cefiximu u tychto skupin pacientov neodportca.

Funkcia obli¢iek sa musi sledovat’ pri kombinovanej lieCbe lieckmi s obsahom cefiximu

a aminoglykozidovymi antibiotikami, polymyxinom B, kolistinom, viomycinom alebo vysokymi
davkami kl'uckovych diuretik (napr. furosemid) kvoli moznosti d’al$ej poruchy obliciek. To plati
najmaé u pacientov, ktori uz maji obmedzent1 funkciu obliciek (pozri Cast’ 4.5).

Pri dlhodobej liecbe vysokymi davkami cefiximu treba u pacientov sledovat’ funkcie oblic¢iek a pecene
a krvny obraz.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné uzivanie cefiximu s potencialne nefrotoxickymi latkami (ako st aminoglykozidové
antibiotika, kolistin, polymyxin a viomycin) a silne G¢inkujucimi diuretikami (napr. kyselinou
etakrynovou alebo furosemidom) zvySuje riziko poruchy funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.4).

Nifedipin, ktory je blokatorom kalciovych kanalov, moze zvysit’ biologick dostupnost’ cefiximu az
070 %.

Spolo¢ne s inymi cefalosporinmi boli u niekol’kych pacientov zaznamenané zvysenia
protrombinového ¢asu, preto je nutné venovat’ osobitnu starostlivost’ pacientom, ktori dostavaji
antikoagula¢nu liecbu.
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Falo$ne pozitivne vysledky sa mézu vyskytnut’ pri zistovani glukdézy v moci pouzitim Benedictovho
roztoku alebo Fehlingovho roztoku alebo s testovacimi tabletami siranu med’natého, no nie testami,
ktoré sa zakladaju na reakciach enzymatickej glukdzaoxidazy.

Falosne pozitivny priamy Coombsov test bol hldseny pocas liecby cefalosporinovymi antibiotikami,
preto je nutné si uvedomit’, ze pozitivny Coombsov test moze byt vyvolany liekom.

Falosne pozitivna reakcia na ketony v moci sa mdze objavit pri testoch, ktoré pouzivaju nitroprusid,
ale nie pri testoch pouzivajucich nitrokyanozelezitan.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti cefiximu u tehotnych Zien. Stadie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod
alebo postnatalny vyvoj. Ako preventivne opatrenie by vSak cefixim nemali uzivat’ tehotné Zeny,
pokial to lekar nepovazuje za nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa cefixim vylucuje do l'udského mlieka. Predklinické Stadie preukazali vylucovanie
cefiximu vo zvieracom mlieku. Rozhodnutie o tom, ¢i pokracovat/prerusit’ dojéenie alebo
pokracovat/prerusit’ lieCbu cefiximom, by sa malo prijat’ s prihliadnutim na prinos dojcenia pre dieta
a prinos liecby cefiximom pre Zenu. Kym vsak nie su k dispozicii d’alsie klinické skiisenosti, cefixim
by nemal byt predpisany dojc¢iacim matkam.

Fertilita
Reprodukéné stadie uskutocnené na mysiach a potkanoch neindikuja $kodlivé G¢inky vo vzt'ahu
k fertilite (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
CEFIMED nema4 ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Vicsina neziaducich ucinkov pozorovanych v klinickych sktiskach bola mierna a prirodzene
ustupujuca. Naj¢astejsie neziaduce ¢inky pozorované pri uzivani cefiximu postihovali
gastrointestinalny trakt.

Neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli bud’ pocas klinickych $tadii alebo boli spontanne hlasené, su
uvedené nizsie. Ich frekvencia je definovana podl'a nasledujucej konvencie:

Vel'mi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej Casté (=1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)



Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2022/02659-PRE, 2022/02660-PRE

Zoznam neziaducich G¢inkov v tabul’kovom formate

Trieda Casté Menej Casté Zriedkave Velmi zriedkavé Nezname
organovych >1/100az | >1/1000az |>1/10000 az <1/10 000 (Castost’ sa neda
systémov <1/10 <1/100 < 1/1 000 odhadnut
z dostupnych
udajov)
Infekcie Bakterialna
a nakazy superinfekcia,
plesiiova
superinfekcia
Poruchy krvi Eozinofilia Iné zmeny krvného Trombocytoza,
a lymfatického obrazu, ako st neutropénia
systému leukopénia,
agranulocytoza,
pancytopénia alebo
trombocytopénia. Tieto
zmeny sa spontanne
vratia k normalu
po ukonceni liecby.
Poruchy koagulacie,
hemolytickd anémia
Poruchy Precitlivenost’ | Anafylakticky Sok,
imunitné¢ho sérova choroba
systému
Poruchy Anorexia
metabolizmu
a vyzivy
Poruchy Bolest hlavy Zavrat Psychomotoricka
nervového hyperaktivita
systému
Poruchy Mikké Bolest’ brucha, | Nechutenstvo, | Kolitida spojena
gastrointesti- stolice, poruchy flatulencia s antibiotikami (napr.
nalneho traktu | hnacka travenia, pseudomembran6zna
nauzea, kolitida) pocas liecby
vracanie alebo po nej. Tento stav
je charakterizovany
tazkou pretrvavajiucou
hnackou a treba prijat’
lieCebné protiopatrenia.
Poruchy pecene Zvysené Hepatitida, cholestaticka
a zl¢ovych ciest hladiny zltacka
pecenovych
enzymov
(transaminaza,
alkalicka
fosfataza)
Poruchy koze Kozné reakcie | Svrbenie Multiformny exsudativny | Liekova vyrazka
a podkozného (erytém, a zapal sliznic | erytém, Stevensov- s eozinofiliou
tkaniva vyrazka) Johnsonov syndrém, a systémovymi
toxicka epidermalna symptomami
nekrolyza (DRESS) (pozri
Cast 4.4)
Poruchy Intersticialna nefritida

obliciek a
mocovych ciest
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Trieda Casté Menej Casté Zriedkaveé Velmi zriedkavé Nezname
organovych >1/100az | >1/1000az |=>1/10 000 az <1/10 000 (Castost’ sa neda
systémov <1/10 <1/100 < 1/1 000 odhadnut’
z dostupnych
udajov)
Celkové Zapal
poruchy sliznice,
a reakcie pyrexia
Vv mieste
podania
Laboratorne Zvysenie ZvySend hladina Priamo
a funkcné koncentracie |kreatininu v krvi a nepriamo
vySetrenia mocoviny pozitivne
v krvi Coombsove testy
(pozri cast’ 4.4)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9

Predavkovanie

Nie su ziadne sktisenosti s predavkovanim cefiximom.
V pripade predavkovania mozno odporacat’ vyplach zaludka. Neexistuje Specifické antidotum.

Hemodialyza alebo peritonealna dialyza nedokazu odstranit’ z krvného obehu vyznamné mnozstva
cefiximu.

S.

5.1

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:

Iné betalaktamové antibiotikd, Cefalosporiny tretej generacie, ATC kod: JO1DDOS.

Mechanizmus u¢inku

Cefixim je antibiotikum z triedy cefalosporinov. Mechanizmus u¢inku cefiximu sa zaklada

na inhibicii syntézy bunkovej steny. Cefixim, podobne ako iné cefalosporiny, uplatiuje svoju
antibakterialnu aktivitu vézbou na proteiny viazuce penicilin, ktoré sa podiel’aji na syntéze
bunkovych stien baktérii a inhibiciou ucinku tychto proteinov. To vedie k lyze bakterialnych stien
a k smrti bunky.

Mechanizmy rezistencie

Rezistencia voci betalaktamom je sprostredkovana nasledovnymi mechanizmami:

Hydrolyza Sirokospektralnymi beta-laktamazami (ESBL) a/alebo chromozomalne
zakodovanymi (AmpC) enzymami, ktoré mézu byt indukované alebo podrobené derepresii
u istych aerobnych gramnegativnych bakterialnych druhov.
Znizena afinita proteinov viazucich penicilin (PBP) k betalaktdmovym antibiotikam. Ziskana
rezistencia pneumokokov a inych streptokokov je spdsobend mutaciou ich endogénnych PBP.
Rozvoj zniZenej permeability bunkovej steny baktérie u istych gramnegativnych organizmov,
ktora brani betalaktdmom dosiahnut’ miesto ucinku obmedzenim pristupu k proteinom

viaZucim penicilin.

Aktivne efluxné pumpy mdzu tieZ ovplyvnit’ prienik, nakol’ko odstrafujl antibiotikum
z miesta jeho ucinku.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/atc-skupiny/j01dd/tretia-generacia-cefalosporinov.html
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V jedinej bakterialnej bunke mo6ze koexistovat’ viacero tychto mechanizmov rezistencie.
V zavislosti od pritomnych mechanizmov moZze baktéria prejavit’ skrizenu rezistenciu na rozne alebo
vSetky ostatné betalaktamové lieCiva / alebo antibakterialne lieciva inych tried.

Hrani¢né hodnoty
Hrani¢né hodnoty klinickej minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) vymedzené Europskym
vyborom pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti EUCAST (januar 2013) pre cefixim st
H. influenzae: citlivé < 0,12* mg/l, rezistentné >0,12 mg/l;
M. catarrhalis: citlivé < 0,5 mg/l, rezistentné >1,0 mg/l;
Neisseria gonorrhoeae: citlivé < 0,12 mg/l, rezistentné >0,12 mg/I;
Enterobacteriaceae: citlivé <1,0 mg/l, rezistentné >1,0 mg/I (plati len pre nekomplikované infekcie
mocového Ustrojenstva).
Druhovo nespecifické hrani¢né hodnoty: nepostacujuce udaje

*Izolaty s hodnotami MIC nad hrani¢nou hodnotou citlivosti st ve'mi zriedkavé alebo eSte
nenahlasené. Identifik4cia a testy antimikrobialnej citlivosti ktoréhokol'vek takéhoto izolatu sa musia
opakovat, a ak sa vysledok potvrdi, izolat sa musi poslat’ do referencného laboratoria. Pokial’
neexistuje dokaz tykajuci sa klinickej odpovede potvrdenych izolatov s hodnotami MIC presahujicimi
aktualnu hrani¢nt hodnotu rezistencie, musia sa nahlasit’ ako rezistentné.

Citlivost

Prevaha rezistencie sa moéze u konkrétnych druhov menit’ v zavislosti od zemepisnej polohy

a v priebehu Casu, a preto je nutné ziskat’ miestnu informaciu, a to najma pri liecbe zavaznych
infekcii. Ak je lokalna prevalencia rezistencie takého druhu, Ze prospesnost’ lie¢iva je prinajmensom
u niektorych druhov infekcie sporna, je nutné poradit’ sa s expertom.

NajcastejSie citlivé druhy
Aerdby, grampozitivne:
Streptococcus pyogenes

Aerdby, gramnegativne:
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis”

Druhy, u ktorych rezistencia méze predstavovat’ problém
Aerdby, grampozitivne:
Streptococcus pneumoniae

Aerdby, gramnegativne:
Citrobacter freundii®
Enterobacter cloacae
Escherichia coli”*
Klebsiella oxytoca™
Klebsiella pneumoniae
Morganella morgani®
Serratia marcescens®

$

%

Inherentne rezistentné druhy

Aeroby, grampozitivne:

Enterococci

Streptococcus pneumoniae

(stredne citlivy a rezistentny na penicilin)
Staphylococcus spp.
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Aeroby, gramnegativne
Pseudomonas species

Iné mikroorganizmy
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Clostridium difficile
Bacteroides fragilis
Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.
Staphylococcus aureus”

*Cefixim je slabo u¢inny proti stafylokokom (bez ohl'adu na citlivost’ na meticilin)

$ Prirodzena stredna citlivost’.

% Kmene produkujice Sirokospektralne beta-laktamazy (ESBL) st vzdy rezistentné.

& Podiel rezistencii <10 % u izolatov od pacientiek s nekomplikovanou cystitidou, ina¢ >10 %.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Absolutna peroralna biologickd dostupnost’ cefiximu je v rozpéti 40—50 %. Absorpcia sa pritomnost’ou

jedla signifikantne nemeni. Preto je mozné podavat’ cefixim nezavisle od jedla.

Distribticia

Vizba na sérové proteiny je u l'udskych a zvieracich sér dobre popisand; cefixim sa takmer vylucne
viaZe na albuminovu frakciu, pricom volna frakcia predstavuje priblizne 30 %. Proteinové viazby
cefiximu zavisia od koncentracie v l'udskom sére len pri vel'mi vysokych koncentraciach, aké sa
nevyskytuju po klinickych davkach.

Koncentracie v sére alebo v moci s hodnotou 1 mikrogram/ml alebo vyssie boli v in vitro §tididch
povazované za primerané pre vacsinu beznych patogénov, proti ktorym bol cefixim ucinny. Povicsine
najvysSie sérové hladiny po odporacanych davkach pre dospelych alebo pediatrickych pacientov sa
nachédzali medzi 1,5 a 3 mikrogramy/ml. Po viacnasobnych davkach cefiximu sa objavuje nizka alebo
ziadna akumulécia.

Biotransformadcia a elimindcia

Farmakokinetika cefiximu u zdravych starSich pacientov (vek > 64 rokov) a mladych dobrovolnikov
(11-35) bola porovnana pri podavani davok 400 mg raz denne po dobu 5 dni. Priemerné hodnoty Crax
a AUC boli u starSich pacientov o nieo vyssie. Star§im pacientom mozno podavat’ rovnakt davku ako
beznej populacii (pozri Cast’ 4.2).

Cefixim sa vylucuje prevazne ako nezmenené lie¢ivo mo¢om. Za prevladajici mechanizmus sa
povazuje glomerularna filtracia. Metabolity cefiximu neboli z 'udského séra alebo mocu izolované.

Transfer C'* zna¢eného cefiximu z laktujucich potkanich samic na dojéenych potomkov cez mlieko
samic bol kvantitativne maly (v mlad’atach sa nachadzalo priblizne 1,5 % cefiximu obsiahnutého v tele
samic). O vylucovani cefiximu do 'udského materského mlieka nie su k dispozicii ziadne tdaje.

U gravidnych potkanich samic, ktori dostavali znaCeny cefixim, bol placentarny transfer cefiximu
nizky.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Stadie farmakokinetiky a farmakodynamiky preukazali, Ze doba, pocas ktorej plazmatické
koncentracia cefiximu presahuje MIC organizmu sposobujuiceho infekciu, najlepsie koreluje
s ucinnost’ou.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Akutna toxicita cefiximu je nizka.

Studie toxicity opakovanych davok ukézali Gi¢inky na gastrointestinalny trakt a obli¢ky spajané
s liecivom. Ako iné cefalosporiny, aj cefixim treba povazovat’ za potencialne nefrotoxicky.

Vysetrenia na potkanoch, mysiach a kralikoch nevykazali teratogénne uc¢inky. U potkanov neboli
pozorované ziadne U¢inky na peri- alebo postnatalny vyvoj alebo plodnost.

Viaceré in vitro a in vivo testy mutagenity demonstrovali negativne vysledky. Ked’ze vySetrenia
mutagenity a dlhodobé toxikologické studie na potkanoch nepriniesli dokazy o karcinogénnom
potenciale a cefixim sa zvycajne nepouziva na dlhodobu liec¢bu, neboli vykonané ziadne dlhodobé
Studie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro

hydrogenfosfore¢nan vapenaty, bezvody
skrob, predzelatinovany (kukuri¢ny)
hydroxypropylceluloza
mikrokrystalicka celul6za

stearat horecnaty

Filmotvorna vrstva

polyvinylalkohol, ¢iastocne hydrolyzovany
oxid titanicity (E171)

mastenec (E553b)

lecitin (E322)

xantanova guma (E415)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

CEFIMED 200 mg, filmom obalené tablety:

PVC/polyamid/Al/PVC — Al blistre obsahujuce 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet.

Biela HDPE {Tasa s bielym polypropylénovym uzaverom obsahujuca 20 alebo 500 filmom obalenych
tabliet.

CEFIMED 400 mg, filmom obalené tablety:
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PVC/polyamid/Al/PVC — Al blistre obsahujuce 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21 alebo 30 filmom obalenych
tabliet.

Biela HDPE {Tasa s bielym polypropylénovym uzaverom obsahujtca 20 alebo 500 filmom obalenych
tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CANDE s.r.0.

E. Bellusa 6752/4

921 01 Piestany

Slovenska republika

8.  REGISTRACNE CiSLA

CEFIMED 200 mg: 15/0089/18-S

CEFIMED 400 mg: 15/0090/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12. marca 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023
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