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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

MEDOXIN 250 mg potahované tablety
MEDOXIN 500 mg potahované tablety

cefuroxim
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich u¢inkl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je MEDOXIN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MEDOXIN uZivat
3. Jak se MEDOXIN uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak MEDOXIN uchovéavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je MEDOXIN a k ¢emu se pouZiva

MEDOXIN je antibiotikum, které se pouziva k 1é¢bé dospélych a déti. Uginkuje tak, Ze zabiji bakterie,
které zpiisobuji infekce. Patti do skupiny 1ékti nazyvanych cefalosporiny.

MEDOXIN se pouziva k 1é¢bé¢ infekei:

e krku

o vedlejSich nosnich dutin

e stfedniho ucha

e plic a hrudniku

e mocovych cest

e klize a mekkych tkani
MEDOXIN se uziva rovnéz:

ek lécbe Lymeskeé borreliozy (infekee, kterou §ifi klist'ata)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MEDOXIN uZivat

Neuzivejte MEDOXIN
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o jestlize jste alergicky(a) na jakékoli cefalosporinové antibiotikum nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce (reakce precitlivélosti) na jakékoli jiné betalaktamové
antibiotikum (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy)

e jestlize se u Vas nékdy vyvinula zavazna kozni vyrazka nebo olupujici se kiize, puchyte a/nebo
viedy v tstech po 1é¢be€ cefuroximem nebo jinymi cefalosporiny.

=>» Pokud si myslite, Ze se Vas toto tyka, neuzivejte MEDOXIN, dokud se neporadite se svym lékafem.
Upozornéni a opatieni

MEDOXIN neni doporucen k 1écbé déti mladsich 3 mésict, protoZze bezpecnost a ic¢innost neni v této
vékové skupin€ zndma.

Je nutné, abyste pfi uzivani ptipravku MEDOXIN vénoval(a) pozornost uréitym piiznakdm, jako jsou
alergické reakce, plisnové infekce (napf. kvasinkami rodu Candida) a zévazny prijem
(pseudomembran6zni kolitida). To snizi riziko moznych problému. Viz ,,Stavy, kterym je tfeba vénovat
pozornost® v bod¢ 4.

V souvislosti s 1écbou cefuroximem byly hladSeny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptfiznaky
(DRESS). Okamzité vyhledejte lékarskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakt
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé 4.

JestliZe je nutné provést vySetieni krve

Pripravek MEDOXIN muze mit vliv na vysledek stanoveni cukru pii vysetfeni krve a testu zvaného
Coombstiv test. Pokud podstupujete tyto testy:

=> Sdélte osobé, ktera Vam bude odebirat vzorky, ze uzivate MEDOXIN.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a MEDOXIN

Informujte svého Iékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Tyka se to i 1ékd, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Léky uzivané ke sniZeni mnoZstvi Kyseliny v Zaludku (napf. antacida uzivana k 1é¢bé paleni Zahy)
mohou mit vliv na u€inky ptipravku MEDOXIN.

e Probenecid

e Peroralni antikoagulancia (l1€ky proti srazeni krve podavané usty)
= Pokud uzivate jakykoli z téchto 1ékd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Antikoncep¢ni pilulky

MEDOXIN muze snizovat uc¢innost antikoncep¢nich pilulek. Pokud uzivate antikoncepéni pilulky pfi
1écbe pripravkem MEDOXIN je nutné, abyste zarovein pouzivala bariérovou metodu antikoncepce
(jako napt. kondom). Porad’te se se svym lékatem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Nez zac¢nete uzivat MEDOXIN, informujte svého 1ékare:
o jestlize jste t€hotna, myslite si, Ze mizete byt t¢hotna nebo té¢hotenstvi planujete,
o jestlize kojite.
Vas 1ékar zvazi prospéch z 1é¢by piipravkem MEDOXIN pro Vas oproti moznym riziktiim pro Vase dité.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

MEDOXIN miuize zpiisobovat zavraté a muze mit dal$i nezadouci Cinky, které mohou snizovat
bd¢lost.
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=> Jestlize se necitite dobfe, netfid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.
MEDOXIN obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se MEDOXIN uziva

Vidy uZivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem.

MEDOXIN uzivejte po jidle. Lécba je pak ucinngjsi.

Tablety spolknéte a zapijte je vodou.

Tablety nezvykejte ani nedrtte. Mohlo by to snizit i¢innost 1écby.
Doporucena davka

Dospéli

Doporucena davka ptipravku MEDOXIN je 250 mg az 500 mg dvakrat denné v zavislosti na zavaznosti
a typu infekce.

Déti

Doporucena davka ptripravku MEDOXIN je 10 mg/kg (maximalné 125 mg) az 15 mg/kg (maximalné
250 mg) dvakrat denné v zavislosti na zavaznosti a typu infekce.

Cefuroxim se nedoporucuje k uziti u déti mladsich 3 mésici, protoze bezpecnost a ucinnost nejsou v
této veékové skupin€ znamy.

Neni vzdy mozné pouzit tento ptipravek pro doporuc¢ené davkovani, v pripad¢ potieby je k dispozici
cefuroxim v jiné lékové forme.

V zavislosti na onemocnéni nebo na odpovédi ditéte na 1é¢bu mize byt tvodni davka zmeénéna nebo
muze byt nutny vice nez jeden cyklus 1écby.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud mate problémy s ledvinami, Vas 1ékaf Vam muize upravit davku.
=>» Pokud se Vas toto tyka, promluvte si se svym lékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku MEDOXIN, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku MEDOXIN, mohou se u Véas objevit neurologické poruchy,
zvlaste se mize zvysit nachylnost ke vzniku kie€i (zachvati).

=>» Na nic nec¢ekejte. Neprodlené kontaktujte svého 1ékafe nebo bézte do nejblizs§i nemocnice. Pokud je
to mozné, ukazte jim baleni ptipravku MEDOXIN.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit MEDOXIN

Neuzivejte zadnou davku navic, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze si vezméte nasledujici
davku v obvykly cas.

Neprestavejte MEDOXIN uZivat bez porady s 1ékaiem

Je nutné, abyste dokoncil(a) cely cyklus 1é¢by piipravkem MEDOXIN. Nepterusujte 1€¢bu, pokud
Vam tak nefekne 1ékar, a to ani v piipadé€, kdy se citite 1épe. Pokud nedokoncéite cely cyklus 1é¢by,
infekce se mize vratit zpét.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost

U malého poctu osob, které pouzivaji pripravek MEDOXIN, se mlze objevit alergicka reakce nebo
potencialné zavazné kozni reakce. Ptfiznaky téchto reakci zahrnuji:

zévaznou alergickou reakci. Pfiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrdzku, otok, nékdy
obli¢eje nebo Ust zplsobujici obtize s dychanim.

kozZni vyrazku, ktera mize tvofit puchyi‘'e a mize vypadat jako malé terciky (centralni tmava
teCka ohraniCena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

Siroce rozsifenou vyrazku s puchyfi a olupujici se kiizi. To mohou byt pfiznaky Stevens-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy.

plisiiové infekce. Vzacné mohou 1éky, jako je pripravek MEDOXIN, zpasobovat prertstani
kvasinek (kandid) v téle, coz vede k plisnovym infekcim (jako napf. moucnivka). Tento
nezadouci ucinek je vice pravdépodobny, pokud uzivate ptipravek MEDOXIN po delsi dobu.

zavazny prujem (pseudomembrandzni kolitida). Léky jako piipravek MEDOXIN mohou
zpusobovat zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva, které vede k zavaznému prijmu, obvykle
s ptimési krve a hlenu, bolestem bficha a horecce.

Jarisch-Herxheimerovu reakci. U nékterych pacientli mtize dojit v prabéhu 1écby Lymeské
borrelidzy pripravkem MEDOXIN ke zvyseni télesné teploty (horecka), zimnici, bolesti hlavy,
bolesti svalil a kozni vyrazce. Toto je znamo jako Jarisch-Herxheimerova reakce. Pfiznaky
obvykle trvaji nékolik hodin nebo az jeden den.

rozsahlou vyrazku, vysokou télesnou teplotu a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS — Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky).

bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, kterd muze byt ptiznakem alergii
vyvolaného srde¢niho infarktu (Kounistiv syndrom).

= Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznakt, kontaktujte neprodlené 1ékare.

Casté nezadouci Gcinky

Mohou se objevit az u 1 osoby z 10:

plisnové infekce (jako napt. kvasinkami rodu Candida)
bolest hlavy

zavraté

prijem

pocit na zvraceni

bolest bficha

Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)

zvySeni urcitych latek (enzymu) tvotenych jatry

Méné ¢asté neZadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 oesoby ze 100:

zvraceni
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e kozni vyrazka
Meéné¢ casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e snizeni poctu krevnich desticek (pomahaji srazeni krve)
e nizka hladina bilych krvinek (leukopenie)
e pozitivni Coombsiv test
DalSi nezadouci u¢inky
Dalsi nezadouci tcinky se objevily u velmi malého poctu osob a jejich piesna cetnost neni zndma:
e zavazny prujem (pseudomembrano6zni kolitida)
o alergické reakce
e kozni reakce (vCetné zavaznych)
e vysoka teplota (horecka)
e zezloutnuti o¢niho bélma nebo kize
e zangt jater (hepatitida)
Nezadouci u€inky, které¢ se mohou projevit v krevnich testech:
e piilis rychly rozpad ¢ervenych krvinek
Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak MEDOXIN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co MEDOXIN obsahuje
e [écivou latkou je cefuroxim.
MEDOXIN 250 mg: Jedna tableta obsahuje 250 mg cefuroximu (jako cefuroxim-axetil).
MEDOXIN 500 mg: Jedna tableta obsahuje 500 mg cefuroximu (jako cefuroxim-axetil).
e Dalsimi slozkami jsou:

Mikrokrystalické celulosa
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Koloidni bezvody oxid kfemicity
Sodna sil kroskarmelosy
Natrium-lauryl-sulfat
Hydrogenovany rostlinny olej

Potahova vrstva tablety

Hypromelosa

Propylenglykol

Oxid titanicity (E 171)

Mastek

Jak MEDOXIN vypada a co obsahuje toto baleni
MEDOXIN 250 mg

Bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, s pilici ryhou na jedné stranég, s rozméry 8x14 mm. Tabletu
1ze rozdélit na stejné davky.

MEDOXIN 500 mg

Bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, s ptlici ryhou na obou stranach, s rozméry 9x19 mm. Tabletu
1ze rozdé€lit na stejné davky.

Bilé neprtihledné blistry AVPVC/PVDC nebo AI/Al blistry
Velikost baleni

10, 14, 20, 30 a 50 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobcee

Medochemi Ltd. (Factory C), 2, Michael Erakleous Street, Agios Anthanassios Industrial Area, Agios
Anthanassios, 4101 Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 7. 2023
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