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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cefixim STADA 200 mg filmom obalené tablety
Cefixim STADA 400 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalend tableta obsahuje 200 mg cefiximu (vo forme trihydrétu).
Jedna filmom obalend tableta obsahuje 400 mg cefiximu (vo forme trihydrétu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Cefixim STADA 200 mg filmom obalené tablety
Biele az takmer biele, konvexné, okrtihle (s priemerom 10,0 az 10,4 mm) filmom obalené tablety s
vyrazenym oznacenim ,,A 11” na jednej strane a hladké na druhej strane.

Cefixim STADA 400 mg filmom obalené tablety

Biele az takmer biele, podlhovasté (18,7 az 19,1 mm dlh¢é a 8,4 az 8,8 mm Siroké) filmom obalené
tablety s hlbokou deliacou ryhou na kazdej strane s vyrazenym oznac¢enim ,,A” a ,,10” na jednej strane
a hladké na druhej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cefixim STADA je indikovany na lie¢bu nasledujucich infekcii spdsobenych citlivymi baktériami
(pozri Casti 4.4 a 5.1):
e akutna exacerbacia chronickej bronchitidy (AECB)
akutny zapal stredného ucha (AOM)
nekomplikovana akutna cystitida
nekomplikovana pyelonefritida
akutna bakterialna faryngitida
nekomplikovana akutna kvapavka (gonorea).

Cefixim sa ma pouzivat’ len na infekcie, pri ktorych je organizmus spdsobujtci infekciu znamy alebo
je podozrenie, Ze je rezistentny proti inym beZzne pouZzivanym antibakterialnym latkam.

Ma sa zvazit’ oficialne usmernenie o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie
Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov (alebo s telesnou hmotnost'ou nad 50 kg)
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Odporucana davka je 400 mg denne, podana bud’ ako jednorazova davka alebo rozdelena do dvoch
davok po 200 mg kazdych 12 hodin (pozri Casti 4.4 a 5.1).
Liecba obvykle trva 7 dni. V pripade potreby moze trvat’ az 14 dni.
e pri akutnom zapale stredného ucha (AOM) a akitnom bakteridlnom zapale hltana: 400 mg (v 1 -
2 davkach) po dobu 7 az 10 dni
¢ pri nekomplikovanej akutnej cystitide u zien: 400 mg (v 1 - 2 davkach) po dobu 1 az 3 dni
¢ pri nekomplikovanej kvapavke: 400 mg (v 1 davke) jeden dent

Deti do 12 rokov (alebo s telesnou hmotnost’ou do 50 kg):

Liekové formy 200 mg a 400 mg filmom obalené tablety nemusia byt vhodné na davkovanie
u pediatrickych pacientov. M4 sa zvazit’ ina liekova forma cefiximu.

Starsi pacienti

StarS$im pacientom mozno podavat’ rovnak davku, aké je odporucana pre dospelych. V pripade
zavaznej poruchy funkcie obliCiek sa musia vykonat’ funkéné vySetrenia obli¢iek a ma sa upravit’
davkovanie (pozri ,,Davkovanie pri poruche funkcie oblic¢iek*).

Davkovanie pri poruche funkcie oblic¢iek u dospelych pacientov

Cefixim sa moze podavat’ aj vtedy, ak ma pacient poruchu funkcie obliciek. Pacienti s klirensom
kreatininu 20 ml/min alebo vy$§im mézu dostavat’ normalnu davku s obvyklym rezimom uZivania.
U pacientov, ktorych klirens kreatininu je nizsi ako 20 ml/min, sa odportica, aby davka neprekrocila
200 mg raz denne. U pacientov podstupujucich chronicki ambulantnu peritonealnu dialyzu alebo
hemodialyzu maju dévka a rezim reSpektovat’ rovnaké odporucanie ako u pacientov s klirensom

kreatininu niz§im ako 20 ml/min.

K dispozicii nie su dostato¢né udaje o pouziti cefiximu u pediatrickych a adolescentnych vekovych
skupin s renalnou insuficienciou. Preto sa pouzitie cefiximu u tychto skupin pacientov neodportca.

Cefixim sa neda odstranit’ hemodialyzou ani peritonedlnou dialyzou.

Dika lie¢by

Lie¢ebny cyklus obvykle trva 7 dni. Podl'a zavaznosti infekcie sa moze prediZit az na 14 dni.
Pri akutnej nekomplikovanej cystitide u zien je doba liecby 1- 3 dni.

Sp6sob podavania

Tablety cefiximu su ur¢ené len na peroralne podavanie. Absorpcia cefiximu sa pritomnostou jedla
vyznamne nemeni. Cefixim sa moZe uzivat' s jedlom alebo bez jedla (pozri Cast’ 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na cefixim, soju, iné cefalosporinové antibiotika alebo na ktortikol'vek z pomocnych
latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Predchéadzajtca, okamzita a/alebo zdvazna reakcia z precitlivenosti na penicilin alebo ktorékol'vek
betalaktamové antibiotikum.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Encefalopatia

Pacienti uzivajuci betalaktdmové antibiotika, vratane cefiximu, st nachylni na riziko vzniku
encefalopatie (ktora moze zahnat’ kr¢e, zmétenost’, poruchy vedomia, poruchy pohybu), najmé v
pripade predavkovania alebo poruchy funkcie obliciek.

Zavazné kozné neziaduce ucinky

Zavazné kozné neziaduce uc€inky ako toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrém a
vyrazka z liekov spolu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) sa hlasili u niektorych
pacientov lieCenych cefiximom. Ak sa vyskytnl zavazné kozné neziaduce ucinky, liecba cefiximom sa
musi prerusit’ a ma sa zabezpecit' vhodna liecba a/alebo opatrenia.

Cefixim sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom, ktori vykazuju precitlivenost’ na iné lieciva.

Precitlivenost’ na peniciliny

Ako iné cefalosporiny, aj cefixim sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom s anamnézou precitlivenosti
na peniciliny, ako je zdznam o Ciastocnej skrizenej alergénnosti medzi penicilinmi a cefalosporinmi.

Pacienti mali tazké reakcie (vratane anafylaxie) na obe triedy lieckov. Ak sa po podani cefiximu
vyskytne prejav alergie, musi sa uzivanie lieku prerusit’ a ak je to nevyhnutné, pacient sa musi lie¢it’
vhodnymi lie¢ivami.

Hemolyticka anémia

Pri cefalosporinoch (ako triede) bola popisana lieckom vyvolana hemolyticka anémia, vratane tazkych
pripadov so smrtelnym koncom. Taktiez bol hlaseny opakovany vyskyt hemolytickej anémie po
opakovanom podévani cefalosporinov u pacienta s anamnézou hemolytickej anémie spojenej s
cefalosporinmi (vratane cefiximu).

Akutne zlyhanie obliciek

Rovnako ako u inych cefalosporinov, cefixim moze spdsobit’ akutne zlyhanie obliciek, vratane
tubulointersticialnej nefritidy ako zakladného patologického stavu. Ak ddjde k akitnemu zlyhaniu
obliciek, liecba cefiximom sa musi prerusit’ a ma sa prijat’ vhodna liecba a/alebo opatrenia.

Porucha funkcie obli¢iek

V pripade t'azkej poruchy funkcie obli¢iek sa ma cefixim podavat’ s opatrnost’ou (pozri Cast’ 4.2
Davkovanie pri poruche funkcie obliciek).

Pediatrické populacia
Bezpecnost’ cefiximu u pred¢asne narodenych deti alebo novorodencov nebola stanovena.

Liecba sirokospektralnymi antibiotikami meni normalnu fléru hrubého creva a moze viest’ k
premnoZeniu klostridii. Stadie nazna¢uju, Ze toxin produkovany baktériou Clostridium difficile je
primarnou pricinou hnacky spojenej s uzivanim antibiotik. U pacientov, ktori dostant hnacku spojent
s uzivanim antibiotik (vratane makrolidov, polosyntetickych penicilinov, linkozamidov a
cefalosporinov), je potrebné vziat’ do tivahy pseudomembrano6znu kolitidu spojent s uzivanim
Sirokospektralnych antibiotik. Symptémy pseudomembrandznej kolitidy sa mézu vyskytnut’ pocas
liecby alebo po lie¢be antibiotikami.
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Riesenie pseudomembranodzej kolitidy ma zahtniat’ sigmoidoskopiu, prislusné bakteriologické
vySetrenie, suplementaciu tekutin, elektrolytov a bielkovin. Ak sa po preruseni lie¢by kolitida nezlepsi
alebo ak st symptomy zavazné, liekom prvej vol'by pri pseudomembranézej kolitide sposobenej C.
difficile v stvislosti s uzivanim antibiotik je peroralne poddvany vankomycin. Dalgie pri¢iny kolitidy
je potrebné vylucit'.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezny prijem s potencialne nefrotoxickymi latkami (ako su aminoglykozidové antibiotikd, kolistin,
polymyxin a viomycin) alebo silnymi diuretikami (ako kyselina etakrynova alebo furosemid) zvySuje
riziko poruchy funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.4).

Nifedipin, ktory je blok4torom kalciovych kandlov, moze zvysit’ biologicku dostupnost’ cefiximu az
070 %.

Spoloc¢ne s inymi cefalosporinmi boli u niekol’kych pacientov zaznamenané predlzenia
protrombinového ¢asu. Je nutné venovat’ osobitnu starostlivost’ pacientom, ktori dostavaju
antikoagula¢nu liecbu.

Falosne pozitivne vysledky sa mézu vyskytnit’ pri zistovani pritomnosti glukézy v moci pouzitim
Benediktovho roztoku alebo Fehlingovho roztoku alebo s testovacimi tabletami siranu med’natého, no
nie s testami, ktoré sa zakladaju na reakciach enzymatickej gluk6zooxidazy.

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

Falo$ne pozitivny vysledok na pritomnost’ ketonov v moci sa moze objavit’ pri testoch, ktoré
pouzivaju nitroprusid, ale nie pri testoch pouzivajicich nitrokyanozelezitan.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti cefiximu u tehotnych zien. Udaje ziskané zo tudii na
zvieratach nepreukazali neziaduce G¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo
postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Tieto vysledky vSak preukazali aj to, Ze cefixim prechadza
placentou do embrya/fétu.

Ako preventivne opatrenie sa ma cefixim uzivat’ pocas gravidity iba po starostlivom zhodnoteni
pomeru prinosu a rizika lekdrom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa cefixim vylucuje do l'udského mlieka. Predklinické studie preukazali vylucovanie
cefiximu do mlieka zvierat. O tom, ¢i pokraCovat’ v doj¢eni alebo ho prerusit’ alebo ¢i pokracovat’ v
lieCbe cefiximom alebo ju prerusit’ sa ma rozhodnut’ s prihliadnutim na prinos dojcenia pre dieta

a prinos lie¢by cefiximom pre Zenu. Kym vsak nie st k dispozicii d’alSie klinické sktisenosti, cefixim
nema byt’ predpisany doj¢iacim matkam.

Fertilita
Reprodukené stadie uskutocnené na mysiach a potkanoch neodhalili ziadny dokaz poSkodenia fertility
(pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Cefixim nema ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Av§ak, moézu sa

vyskytnat’ vedl'ajsie ucinky (ako napr. vertigo) (pozri tiez ¢ast’ 4.8), ktoré mézu mat’ vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky lieku st uvedené nizsie podla triedy orgdnovych systémov a frekvencie. Frekvencia

je definovana nasledovne:

Velmi casté (21/10)
Casté (>1/100 az <1/10)

:2022/05214-Z1A

Menej caste (21/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (neda sa odhadnut z dostupnych udajov)

superinfekcia

Trieda organovych Neziaduci ucinok lieku Frekvencia
systémov vyskytu
Infekcie a ndkazy Bakterialna superinfekcia, mykoticka Zriedkavé

Kolitida spojena s uzivanim antibiotik (pozri
Cast’ 4.4)

Vel'mi zriedkavé

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Eozinofilia

Zriedkavé

Leukopénia, agranulocytdza, pancytopénia,
trombocytopénia, hemolyticka anémia

Vel'mi zriedkavé

a vyzZivy

Trombocyt6za, neutropénia Nezname
Poruchy imunitného systému | Precitlivenost’ Zriedkavé

Anafylakticky Sok, sérova choroba Velmi zriedkavé
Poruchy metabolizmu Anorexia Zriedkavé

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy

Menej Casté

Vertigo Zriedkavé
Psychomotoricka hyperaktivita Velmi zriedkavé
Pacienti uzivajuci betalaktdmové antibiotika, | Nezname
vratane cefiximu, st nachylni na riziko
vzniku encefalopatie (vratane kicov,
zmétenosti, poruchy vedomia, poruchy
pohybu), najméi v pripade predavkovania
alebo poruchy funkcie obliciek
Poruchy gastrointestinalneho | Hnacka Casté
traktu Bolest’ brucha, nauzea, vracanie Menej Casté
Flatulencia Zriedkavé

Poruchy pecene a ZI¢ovych
ciest

Hepatitida, cholestaticka zltacka

Vel'mi zriedkavé

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Vyrazka

Menej Casté

Angioneuroticky edém, pruritus

Menej Casté

Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka
epidermdlna nekrolyza

Vel'mi zriedkavé

Liekova vyrazka s eozinofiliou a
systémovymi symptomami (DRESS) (pozri
Cast’ 4.4), multiformny erytém

Nezname

Poruchy obli¢iek a mo€ovych
ciest

Akutne renalne zlyhanie, vratane
tubulointersticialnej nefritidy ako zakladného
patologického stavu

Vel'mi zriedkavé

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Zapal sliznice, pyrexia

Zriedkavé

Laboratérne a funkcéné
vySetrenia

Zvysenie hladin pecenovych enzymov
(transamindzy, alkalickej fosfatazy)

Mene;j Casté

ZvySend hladina mocoviny v krvi

Zriedkavé

5
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Zvysena hladina kreatininu v krvi Velmi zriedkavé
Priame a nepriame pozitivne Coombsove Nezname
testy (pozri Cast’ 4.4)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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

V pripade podévania betalaktdmovych antibiotik, vratane cefiximu, existuje riziko vzniku
encefalopatie, najméd v pripade predavkovania alebo poruchy funkcie obliciek.

Neziaduce u¢inky pozorované u zdravych osob pri davkach do 2 g cefiximu sa nelisili od profilu
pozorovaného u pacientov lieCenych odpora¢anymi davkami. Dialyza nedokaze odstranit’ z krvného

obehu vyznamné mnozstva cefiximu.

Neexistuje Specifické antidotum. Odportica sa zavedenie vSeobecnych podpornych opatreni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Cefalosporiny tretej generacie, ATC kod: JO1DDOS8

Mechanizmus ucinku

Cefixim je antibiotikum z triedy cefalosporinov. Cefixim, podobne ako iné cefalosporiny, uplatituje
svoju antibakteridlnu aktivitu tym, Ze viaze a inhibuje pdsobenie enzymov, ktor¢ katalyzuji syntézu
bunkovej steny, na proteiny viazuce penicilin (PBP 3, 1A a 1B), ¢o vedie k preruSeniu biosyntézy
bakterialnych buniek a nasledne k 1yze a smrti bakterialnych buniek.

Mechanizmus rezistencie
Bakterialna rezistencia proti cefiximu moze byt spdsobena jednym alebo viacerymi z nasledujticich
mechanizmov:

e Hydrolyza Sirokospektralnymi betalaktamazami (ESBL) a/alebo chromozomalne
zakodovanymi (AmpC) enzymami, ktoré mézu byt indukované alebo potlacené u niektorych
aerobnych, gramnegativnych bakterialnych druhov.

e Znizena afinita proteinov viazucich penicilin.

e Znizena permeabilita vonkajSej membrany, ktord obmedzuje pristup cefiximu k proteinom
viazucim penicilin v gramnegativnych organizmoch.

e Efluxné pumpy lieciv

V jedinej bakterialnej bunke mdze koexistovat’ viacero tychto mechanizmov rezistencie. V zavislosti
od pritomnych mechanizmov moze baktéria vykazovat’ skrizen rezistenciu proti niektorym alebo
vSetkym ostatnym betalaktdmovym a/alebo antibakteridlnym lie¢ivam inych tried.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty klinickej minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) stanovené Eurdpskym

vyborom pre testovanie antimikrobialnej citlivosti EUCAST (ma4j 2018) pre cefixim su:

o Haemophilus influenzae: citlivé < 0,125 mg/l, rezistentné > 0,125 mg/1.

o Moraxella catarrhalis: citlivé < 0,5 mg/l, rezistentné > 1,0 mg/1

e  Neisseria gonorrhoeae: citlivé < 0,125 mg/1, rezistentné > 0,125 mg/1

e Enterobacterales: citlivé < 1,0 mg/l, rezistentné > 1,0 mg/1 (plati len pre nekomplikované infekcie
mocovych ciest).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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e Druhovo nespecifické hranicné hodnoty: nepostacujtice udaje.

Citlivost

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a casovo lisit’, a preto je
potrebné ziskat’ lokalne informacie o rezistencii, a to najma pri liecbe zadvaznych infekcii. Ak je
lokalna prevalencia rezistencie taka, ze prospesnost’ lieCiva je prinajmensom u niektorych typov
infekcii sporna, je potrebné poradit’ sa s odbornikom.

Castejsie citlivé druhy
Grampozitivne aerébne:
Streptococcus pyogenes

Gramnegativne aerdbne:
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis”

Druhy, u ktorych rezistencia mozZe predstavovat’ problém
Grampozitivne aerdbne:
Streptococcus pneumoniae

Gramnegativne aerobne:
Citrobacter freundii®
Enterobacter cloacae
Escherichia coli”*
Klebsiella oxytoca™
Klebsiella pneumoniae”
Morganella morgani®
Serratia marcescens®

$

Dedi¢ne rezistentné druhy

Grampozitivne aerébne:

Enterococci

Streptococcus pneumoniae

(stredne citlivy a rezistentny proti penicilinu)
Staphylococcus spp.

Gramnegativne aerdbne:
Pseudomonas species

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

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

$ Prirodzena stredna citlivost’.

”% Betalaktamazy so $irokym spektrom (ESBL) produkujtice kmene st vzdy rezistentné.

& Podiel rezistencii <10 % u izolatov od pacientok s nekomplikovanou cystitidou, inak >10 %.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
Studie farmakokinetiky/farmakodynamiky preukézali, ze doba, pocas ktorej plazmaticka koncentracia
cefiximu presahuje MIC organizmu sposobujuceho infekciu, najlepsie koreluje s uc¢innost'ou.

7
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absolutna peroralna biologicka dostupnost’ cefiximu je v rozpati 40—50 %. Absorpcia sa pritomnost'ou
jedla signifikantne nemeni. Preto je mozné podavat’ cefixim nezavisle od jedla.

Distribticia

Vizba na sérové proteiny je u ludskych a zvieracich sér dobre popisand; cefixim sa takmer vylucne
viaZze na albuminovu frakciu, priCom strednd hodnota vol'nej frakcie predstavuje priblizne 30 %.
Proteinové vizby cefiximu zavisia od koncentracie v l'udskom sére len pri velmi vysokych
koncentraciach, aké sa nevyskytuju po klinickych davkach.

Koncentracie v sére alebo v moci s hodnotou 1 pg/ml alebo vyssie boli v in vitro §tididch povazované
za primerané pre vacsinu beznych patogénov, proti ktorym bol cefixim G¢inny. Zvyc€ajne najvyssie
sérové hladiny po odporucanych davkach pre dospelych alebo pediatrickych pacientov st medzi

1,5 a 3 pg/ml. Po viacnasobnych davkach cefiximu sa objavuje nizka alebo Ziadna akumulécia.

Biotransformacia

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

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

Prenos '*C zna&eného cefiximu materskym mliekom z laktujucich potkanich samic na dojéenych
potomkov bol kvantitativne maly (v mlad’atach sa nachadzalo priblizne 1,5 % cefiximu obsiahnutého
v tele samic). O vyluCovani cefiximu do 'udského materského mlieka nie st k dispozicii Ziadne udaje.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neexistuju ziadne d’alsie predklinické udaje relevantné pre lekara predpisujuceho tento liek, okrem
tych, ktoré su uz zahrnuté v inych Castiach tohto sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Okrem iného, in vivo a in vitro §tidie nepriniesli Ziadne naznaky o mutagénnom potenciale. Neboli
vykonané ziadne dlhodobé studie karcinogenity. Reprodukéné stidie sa uskutocnili na mySiach a
potkanoch v davkach az 400-nasobne vyssimi ako st davky u l'udi a neodhalili Ziadne dokazy o
poruche plodnosti alebo poskodenia plodu v stvislosti s cefiximom. U kralikov sa v davkach az do 4-
nasobku davky u I'udi nedosiahli ziadne dokazy o teratogénnom ucinku; doslo k vysokému vyskytu
potratu a imrtiu samic, ¢o je o¢akavany dosledok znamej citlivosti v populacii kralikov na zmeny
spdsobené antibiotikami v ¢revnej mikroflore.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro

fosfore¢nan vapenaty, dihydrat
Skrob, predzelatinovany (kukuri¢ny)
mikrokrystalicka celul6za

stearat horecnaty

Obal

hypromeldza

oxid titanicity

makrogol 3350
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

PVC-Aclar/ALU blistrové balenia: 2 roky
PVC-PVAC/ALU blistrové balenia: 1 rok

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajtre v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cefixim STADA 200 mg filmom obalené tablety su doddvané v PVC-Aclar/ALU blistrovych
baleniach a PVC-PVdC/ALU blistrovych baleniach obsahujucich 1, 5, 6, 7, 8, 10, 12, 14,20 a 21
filmom obalenych tabliet.

Cefixim STADA 400 mg filmom obalené tablety su doddvané v PVC-Aclar/ALU blistrovych
baleniach a PVC-PVdC/ALU blistrovych baleniach obsahujucich 1, 3, 5, 6, 7, 8 a 10 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

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

8.  REGISTRACNE CiSLA

Cefixim STADA 200 mg filmom obalené tablety: 15/0070/19-S

Cefixim STADA 400 mg filmom obalené tablety: 15/0071/19-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12. marca 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2023



