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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cefixime InnFarm 400 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg cefiximu (vo forme trihydratu cefiximu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

* Filmom obalen4 tableta

Bikonvexné, podlhovasté, biele az jemne krémové filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane
tablety.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Priblizné rozmery kazdej tablety su: 20,0 mm x 8,0 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Cefixime InnFarm je indikovany na liecbu nasledujucich infekcii vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na
cefixim (pozri Cast' 4.4 a 5.1):

. Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy
. Pneumonia ziskana v komunite

. Infekcie dolnych mocovych ciest

. Pyelonefritida

V liecbe:

. Otitis media

. Sinusitidy

. Faryngitidy

Je nutné venovat’ pozornost’ oficidlnym smerniciam o primeranom pouziti antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

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

Starsi pacienti

StarSim pacientom mozno podavat’ rovnakil davku, aka je odporucana pre dospelych. V pripade zavaznej
poruchy obli¢iek sa musia vykonat’ funkéné skusky a prisposobit’ davka (pozri ,,Rendlna insuficiencia“)
(pozri vyssie a Cast’ 4.4).
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Dospievajuci vo veku 12 a viac rokov
Maju byt lieceni odporucanou 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 vhodnd pred deti mladSie ako 12 rokov.

Renalna insuficiencia

Cefixim sa moze podavat’ aj vtedy, ak pacient trpi poruchou funkcie obliciek. Pacienti s klirensom kreatininu
20 ml/min alebo vys$ie mdzu dostavat’ normalnu davku s obvyklym rezimom uZzivania. U pacientov, ktorych
klirens kreatininu je nizs$i ako 20 ml/min, sa odporuca, aby davka nepresahovala 200 mg raz denne. U pacientov
na chronickej ambulantnej peritonealnej dialyze alebo hemodialyze davka a rezim maja reSpektovat’ rovnaké
odporucanie, ako u pacientov s klirensom kreatininu nizsim ako 20 ml/min.

Udaje tykajuce sa pouzivania cefiximu v skupine deti a dospievajucich s renalnou insuficienciou su
nedostatocné. Preto sa pouzitie cefiximu u tychto skupin pacientov neodporuca.

Trvanie lieCby )
Liecebny cyklus obvykle trva 7 dni. Podl'a zavaznosti infekcie sa moze predlzit’ az na 14 dni.
U akutnej nekomplikovane;j cystitidy Zien je doba liecby 1-3 dni.

Spdsob podédvania
Cefixime InnFarm st urc¢ené len na peroralne podavanie. Cefixime InnFarm sa maji uzit’ s dostato¢nym
mnozstvo vody. Cefixime InnFarm 400 mg sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla (pozri Cast’ 5.2).

4.3 Kontraindikacie

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

Predchadzajtca, bezprostredna a/alebo zavazna reakcia z precitlivenosti na penicilin alebo ktorékol'vek beta-
laktdmové antibiotikum.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Cefixim sa musi podavat’ opatrne pacientom, u ktorych sa prejavila precitlivenost’ na iné lieky. Cefalosporiny sa
musia opatrne podavat’ pacientom citlivym na penicilin, nakol’ko je tu niekol’ko dokazov existencie Ciastocnej
skrizenej alergenicity medzi penicilinmi a cefalosporinmi.

Pacienti mali t'azké 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,
nakol’ko sa mozu vyskytnat’ skrizené alergické reakcie (o kontraindikaciach v désledku znamych reakcii

z precitlivenosti pozri Cast’ 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.

Renalna insuficiencia

Cefixim sa musi opatrne podavat’ pacientom s klirensom kreatininu < 20 ml / min (pozri &asti 4.2 a 5.2). Udaje
tykajuce sa pouzivania cefiximu v skupine deti a dospievajucich s renalnou insuficienciou s nedostato¢né.
Preto sa pouzitie cefiximu u tychto skupin pacientov neodporuca.

Funkecia obli¢iek sa musi sledovat’ pri kombinovanej lie¢be s liekmi s obsahom cefiximu a aminoglykozidovymi
antibiotikami, polymyxinom B, kolistinom alebo s vysokymi davkami kl'u¢kovych diuretik (napr. furosemid)
kvoli moznosti d’al$ej poruchy obliciek. To plati najméa u pacientov, ktori uz maji obmedzenu funkciu obli¢iek
(pozri cast’ 4.5).

Liecba odporacanou davkou cefiximu (400 mg) méze vyznamne zmenit’ normalnu fléru hrubého ¢reva a viest’ k
nadmernému rastu klostridia. Stadie nazna¢uju, Ze toxin produkovany baktériou Clostridium difficile je
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primarnou pricinou diarey spojenej s antibiotikami. U pacientov, u ktorych sa vyvinie tazka perzistujica diarea
pocas alebo po uzivani cefiximu, je treba vziat’ do ivahy nebezpecenstvo zivot ohrozujuce;j
pseudomembranoznej kolitidy. Uzivanie cefiximu sa musi prerusit’ a musia sa zaviest’ vhodné liecebné
opatrenia. Uzivanie lickov, ktoré inhibuju ¢revnu peristaltiku, je kontraindikované (pozri Cast’ 4.8).
Prolongované uzivanie cefiximu moze vyustit’ do nadmerného rastu necitlivych organizmov.

Tazké kozné reakcie, ako syndrom liekovej hypersenzitivity (DRESS) alebo buldzne kozné reakcie (toxicka
epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrém) boli hlasené u pacientov liecenych cefiximom (pozri
cast’ 4.8). Pri vyskyte takychto reakcii sa musi uzivanie cefiximu okamzite zastavit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné uzivanie cefiximu s potencidlne nefrotoxickymi latkami (ako st aminoglykozidové antibiotika,
kolistin, polymyxin a viomycin) a silne uc¢inkujtiicimi diuretikami (napr. kyselinou etakrynovou alebo
furosemidom) navodzuju zvysené riziko poruchy funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.4).

Nifedipin, ktory je blokatorom kalciovych kanalov, moZze zvysit’ biologick dostupnost’ cefiximu az o 70 %.

Spoloc¢ne s inymi cefalosporinmi boli u niekol’kych pacientov zaznamenané zvySenia protrombinového Casu.
Preto je nutné venovat’ osobitnu starostlivost’ pacientom, ktori dostavaji antikoagulacnu liecbu.

Falosne pozitivne vysledky sa mézu vyskytnut’ pri zistovani glukdézy v moc¢i pomocou roztokov Benedicta
alebo Fehlinga alebo s testovacimi tabletami siranu med’natého, no nie testami, ktoré sa zakladaju na reakciach
enzymatickej glukozaoxidazy.

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

Falos$ne pozitivna reakcia na ketony v moci sa mdze objavit’ u testov, ktoré pouzivaji nitroprusid, ale nie u
testov pouzivajucich nitrokyanozelezitan.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostato¢né tidaje o pouziti cefiximu u gravidnych zien. Pokusy na zvieratach nepreukazali
priame alebo nepriame Skodlivé ucinky na graviditu, na vyvoj embrya alebo plodu, na pérod alebo poporodny
vyvoj (pozri Cast’ 5.3). Z preventivnych dovodov gravidné Zeny nemaju uzivat’ Cefixime InnFarm, pokial’ lekar
nepovazuje lie¢bu cefiximom u danej pacientky za zivotne doleziti.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa cefixim vylucuje do humanneho materského mlieka. Predklinické $tudie preukazali, ze
cefixim sa u zvierat vylucuje do mlieka. Rozhodnutie, ¢i pokracovat’/prerusit’ dojcenie alebo
pokracovat/prerusit’ lieCbu cefiximom sa musi urobit’ po zvazeni Gzitku dojcenia pre diet’a a Gzitku lieCby
cefiximom pre Zenu. Pokial’ vSak nie je k dispozicii d’alSia klinicka skusenost’, Cefixime InnFarm sa nema
predpisovat’ dojéiacim 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

Cefixime InnFarm nemé ziadny vplyv na schopnost viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

V tejto Casti sa na klasifikaciu vyskytu neziaducich u¢inkov pouzila nasledujica konvencia:
vel'mi Casté (>1/10);

- Casté (21/100 az <1/10);

* menej Casté (=1/1 000 az <1/100);
- zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000);
- velmi zriedkavé (<1/10 000) a

+ nezname (nedaju sa ur¢it’ z dostupnych udajov)

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi zriedkavé Nezname
organovych | >1/100 az | >1/1 000 az >1/10,000 az <1/10,000 (nedaju sa
systémov <1/10 <1/100 <1/1,000 urcit’ z
dostupnych
udajov)
Infekcie a Bakterialna Kolitida spojena s
nakazy superinfekcia, antibiotikami
plesiiova (pozri Cast’ 4.4).
superinfekcia
Poruchy krvi Eozinofilia Leukopénia, Trombocytoza,
a agranulocytdza, neutropénia
lymfatického pancytopénia,
systému trombocytopénia,
hemolyticka
anémia
Poruchy Precitlivenost’ Anafylakticky Sok,
imunitné¢ho sérova choroba
systému
Poruchy Anorexia
metabolizmu
a vyzivy
Poruchy Bolest’ hlavy Vertigo Psychomotoricka
nervového hyperaktivita
systému
Poruchy Diarea Bolest brucha, | Flatulencia
gastrointesti- nauzea,
nalneho vracanie
traktu
Poruchy Hepatitida,
pecene a cholestaticka
zl¢ovych Zltacka.
ciest
Poruchy Vyrazka Angioneurotick | Stevensov- Liekova vyrazka
koze a y edém, pruritus | Johnsonov s eozinofiliou a
podkozného syndrom, toxicka systémovymi
tkaniva epidermalna symptomami
nekrolyza (DRESS) (pozri
Cast' 4.4),
erythema
multiforme.
Poruchy Intersticialna
obliciek a nefritida
mocovych
ciest
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Celkové Zapal sliznice,

poruchy a pyrexia.

reakcie v

mieste

podania

Laboratorne Zvysené Zvysena ZvySeny kreatinin | Priamo a

a funkéné pecenoveé mocovina v v krvi. nepriamo

vySetrenia enzymy krvi pozitivne
(transaminaza Coombsove
alkalicka testy (pozri Cast’
fosfataza) 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nie su ziadne sktsenosti s predavkovanim cefiximu.

Neziaduce reakcie pozorované u davkovacich hladin do 2 g cefiximu u normalnych jedincov sa nelisili od
profilu pozorovaného u pacientov liecenych odporac¢anymi davkami. V pripade predavkovania mozno
odporucat’ vyplach zaludka. Nejestvuje Specifické antidotum. Hemodialyza alebo peritonealna dialyza nedokazu
odstranit’ z krvného obehu vyznamné mnozstva cefiximu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Cefalosporiny tretej generacie, ATC kod: JO1DDOS.

Mechanizmus u¢inku

Cefixim je antibiotikum z triedy cefalosporinov. Cefixim podobne ako iné cefalosporiny uplatiiuje svoju
antibakteriadlnu aktivitu vizbou na proteiny viazuce penicilin, ktoré sa podiel’aju na syntéze bune¢nych stien
baktérii, a inhibiciou Gc¢inku tychto proteinov. To vedie k lyze bakteridlnych stien a k bune¢nej smrti.

Mechanizmus rezistencie
Bakterialna rezistencia na cefixim moze byt désledkom jedného alebo viacerych uvedenych mechanizmov:

Hydrolyza beta-laktaméazami s rozSirenym spektrom a/alebo chromozomalne zakoédovanymi (AmpC)
enzymami, ktoré mézu byt’ indukované alebo podrobené derepresii u istych aerobnych gram-negativnych
bakterialnych druhov

Redukovana afinita proteinov viazucich penicilin

ZniZena permeabilita vonkaj$ej membrany istych gram-negativnych organizmov, ¢o obmedzuje pristup k
proteinom viaZucim penicilin

Liekové efluxné pumpy
V jedinej bakterialnej bunke mozu koexistovat’ viacero tychto mechanizmov rezistencie. V zavislosti od
pritomnych mechanizmov moze baktéria prejavit’ skrizenu rezistenciu na rozne alebo vsetky ostatné beta-
laktamové a/alebo antibakterialne lieky inych tried.

Hrani¢né hodnoty
Hrani¢né hodnoty klinickej minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) vymedzené Europskym vyborom pre
stanovenie mikrobialne;j citlivosti EUCAST (januar 2013) pre cefixim su:

H. influenzae: citlivé < 0,12* mg/l, rezistentné >0,12 mg/I;

M. catarrhalis: citlivé < 0,5 mg/l, rezistentné >1,0 mg/1;
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Neisseria gonorrhoeae: citlivé < 0,12 mg/l, rezistentné >0,12 mg/l;

Enterobacteriaceae: citlivé <1,0 mg/l, rezistenté >1,0 mg/1 (plati len pre nekomplikované infekcie mocového
ustrojenstva).

Druhovo nespecifické hrani¢né hodnoty: nepostacujuce udaje

*]zolaty s hodnotami MIC nad hrani¢nou hodnotou citlivosti su vel'mi zriedkavé alebo eSte nenahlasené.
Identifikacia a testy antimikrobialnej citlivosti ktoréhokoI'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 aktudlnu hrani¢nt hodnotu
rezistencie, musia sa nahlasit’ ako rezistentné.

Citlivost

Prevaha rezistencie sa méze 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’ lieCiva je prinajmensom u niektorych druhov infekcie
sporna, je nutné poradit’ sa s expertom.

NajcastejSie citlivé druhy
Aerdby, gram-pozitivne:
Streptococcus pyogenes
Aerdby, gram-negativne:
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis%
Druhy, u ktorych rezistencia méze predstavovat’ problém
Aerdby, gram-pozitivne:
Streptococcus pneumoniae
Aerdby, gram-negativne:
Citrobacter freundii $
Enterobacter cloacae $
Escherichia coli % &
Klebsiella oxytoca %
Klebsiella pneumoniae %
Morganella morgani $
Serratia marcescens $
Inherentne rezistentné druhy
Aerdby, gram-pozitivne:
Enterococci

Streptococcus pneumoniae
(stredne citlivy a rezistentny na penicilin)
Staphylococcus spp.
Aerdby, gram-negativne
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 produkujtce Sirokospektralne beta-laktamazy (ESBL) st vzdy rezistentné.

6
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& Podiel rezistencii <10 % u izolatov od pacientiek s nekomplikovanou cystitidou, ina¢ >10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absolutna peroralna biologicka dostupnost’ cefiximu je v rozpati 40—50 %. Absorpcia sa pritomnostou jedla

signifikantne nemeni. Preto je mozné podédvat’ cefixim nezavisle od jedal.

Distribucia

Vizba na sérové proteiny je u l'udskych a zvieracich sér dobre popisand; cefixim sa takmer vylu¢ne viaze na
albuminov frakciu, priCom vol'na frakcia predstavuje priblizne 30 %. Proteinové vizby cefiximu zavisia od
koncentracie v huméannom sére len pri vel'mi vysokych koncentraciach, aké sa nevyskytuji po klinickych
davkach.

Koncentracie v sére alebo v moci s hodnotou 1 mcg/ml alebo vyssie boli v in vitro §tidiach povazované za
primerané pre vacSinu beznych patogénov, proti ktorym bol cefixim uc¢inny. PovicSine najvyssie sérové hladiny
po odportcanych davkach pre dospelych alebo pediatrickych pacientov sa nachadzali medzi 1,5 a 3 mcg/ml. Po
viacnasobnych davkach cefiximu sa objavuje nizka alebo ziadna akumulacia.

Biotransformacia a elimindcia

Farmakokinetika cefiximu u zdravych starsich pacientov (vek > 64 rokov) a mladych dobrovolnikov (11-35)
porovnana s podanim 400 mg davok raz denne po dobu 5 dni. Priemerné hodnoty Ciax @ AUC

boli u starSich pacientov o malo vyssie. Star§im pacientom mozno podéavat’ rovnaka davku ako

beznej populacii (pozri Cast’ 4.2).

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

Transfer C'* znaceného 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 telesnom obsahu
samic). O vylucovani cefiximu do humanneho materského mlieka nie st k dispozicii Ziadne udaje.

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

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah
Stadie PK/PD preukazali, Ze doba, pocas ktorej plazmaticka koncentracia cefiximu presahuje MIC
infektujuceho organizmu, najlepsie koreluje s u¢innostou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Sktimanie chronickej toxicity neprinieslo Ziadne zistenia, ktoré by naznacovali, Ze by sa u I'udi mohli objavit’
nejaké doposial’ nezname vedlajsie t¢inky. Dalsie $tadie in vivo a in vitro nepriniesli ziadne naznaky, e by
cefixim mohol zapri¢init’ mutagenicitu. Neboli uskuto¢nené Ziadne dlhodobé studie karcinogenicity. U mysi a
potkanov sa uskutocnili reprodukéné stadie s davkami presahujucimi 400-nasobok huméannych davok a
nepriniesli Ziaden dokaz, Ze by v désledku cefiximu doslo k poruche plodnosti alebo poskodeniu plodu. U
kralikov pri davkach 4-nasobne vysSich ako sit humanne davky sa nezistil ziaden ddkaz teratogénneho ucinku;
zvysil sa vyskyt potratov a imrti matiek, ¢o je ocakavany dosledok znamej citlivosti kralikov na antibiotikami
vyvolané zmeny v populécii mikroflory intestina.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Jadro tablety:

mikrokrystalicka celuloza
dihydrat hydrogénfosfore¢nanu vapenatého



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04927-Z1B

predzelatinovany skrob

stearan horeCnaty

Filmotvornd vrstva:

hypromeloza 5 cP (E 464)

makrogol 400

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5  Druh obalu a obsah balenia

Filmom obalené tablety st zabalené 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 pisomnt informdaciu pre pouzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

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