Sp. zn. sukls288374/2023
Piibalova informace: informace pro uZivatele

Cefixime InnFarm 400 mg potahované tablety
cefiximum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdélte to svému l1ékati nebo 1€kéarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod
4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Coje ptipravek Cefixime InnFarm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Cefixime InnFarm uzivat
3. Jakse ptipravek Cefixime InnFarm uziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jakptipravek Cefixime InnFarm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Cefixime InnFarm a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Cefixime InnFarm obsahuje 1é¢ivo zvané cefixim. Ten patii do skupiny antibiotik zvanych
»cefalosporiny”, které se pouzivaji k 16¢b¢ infekci zpisobenych bakteriemi. Pripravek Cefixime InnFarm se
pouziva k 1écbe:

. infekce stiedniho ucha,

. zanétu paranazalni dutiny,

. zanétu hrdla,

. infekce zpusobujici nahlé zhorseni dlouhodobého zanétu pradusek (bronchitidy),

. tézké infekce plic (pneumonie) ziskané mimo nemocnici,

. infekce mocovych cest.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cefixime InnFarm uZivat

Neuzivejte piipravek Cefixime InnFarm:

- jestlize jste alergicky(4) na cefixim nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).
- jestlize jste alergicky(a) na jakakoliv jina cefalosporinova antibiotika.

- jestlize jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci na penicilinova antibiotika nebo na jakakoliv
betalaktamova antibiotika.

Pokud pro Vas plati vySe uvedené, neuzivejte tento 1ék. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pred uzitim
pripravku Cefixime InnFarm se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pipravku Cefixime InnFarm se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
- jste mel(a) nekdy kolitidu (zanét tlustého stieva).
mate onemocnéni ledvin.
- osoba uzivajici tento ¢k je dit¢ ve veku do 12 let.
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Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym Iékafem nebo
1ékarnikem dfive, nez budete tento ptipravek uzivat.

Pripravek Cefixime InnFarm neni vhodny pro kazdého.
Pted uzitim ptipravku Cefixime InnFarm informujte svého 1ékare, pokud:

Jste alergicky(4) na penicilinova antibiotika nebo na jakakoliv jina betalaktamova antibiotika.

Alergicka reakce mtize zahrnovat vyrazku, svédéni, obtizné polykani nebo dychani nebo otok obliceje, rtd, hrdla
a jazyka. Ne vSechny osoby alergické na penicilin jsou téZ alergické na cefalosporiny. Davejte zvlastni pozor,
pokud jste nékdy mel(a) alergickou reakci na jakykoliv penicilin. Je tomu tak proto, ze byste mohl(a) byt také
alergicky(a) na tento 1ék.

U pacienttl, u nichz dojde ke vzniku zavazné alergické reakce nebo anafylaxe (zdvazna alergicka reakce, ktera
zpusobuje potize s dychanim nebo zavrat¢) po podani pripravku Cefixime InnFarm, je tieba podavani pripravku
ukoncit a aplikovat odpovidajici 1é€bu.

Uzivate jiné 1éky, o nichZ je znamo, Ze jsou $kodlivé pro Vase ledviny. Reknéte také svému 1ékaii, pokud
trpite onemocnénim ledvin. Vas 1ékai miize pravidelné provadét urcité testy, které jsou ur¢ené k hodnoceni
funkce ledvin béhem 1é¢by.

Jestlize mate zavazny nebo pretrvavajici prijem s bolestmi bficha nebo kieCemi béhem 1€cby piipravkem
Cefixime InnFarm nebo kratce poté, prestaiite tento 1€k uzivat a kontaktujte okamzité svého lékare. Léky, které
mohou zpomalit nebo zastavit pohyb stfev, se nesmi uzivat.

Pokud se u vas vyvine syndrom znamy jako DRESS, Stevens-Johnsontiv syndrom nebo kozni reakce zndma
jako toxicka epidermalni nekrolyza (viz bod 4. Mozné nezadouci t€inky), zatimco uzivate pfipravek Cefixime
InnFarm, prestaiite tento 1ék uzivat a kontaktujte okamzité svého Iékare.

Podavani pripravku Cefixime InnFarm mize docasné zvysit Sanci, zZe se u Vas miize vyvinout infekce
zpusobena jinym typem mikroorganizmi, na které ptipravek Cefixime InnFarm neptisobi. Napiiklad se muize
objevit moucnivka (infekce zplisobend kvasinkami, které se jmenuji Candida).

Dalsi lé¢ivé pripravky a pripravek Cefixime InnFarm
Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika, zvlasté, pokud uzivate:
Léky, o nichZ je znamo, Ze jsou $kodlivé pro Vase ledviny, jako jsou
- antibiotika zahrnujici aminoglykosidova antibiotika, kolistin, polymyxin a viomycin,
- 1éky, které zvySuji mnozstvi mo¢i, jez Vase télo produkuje (diuretika), jako je kyselina etakrynova nebo
furosemid.
Nifedipin, 1€k pouzivany k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku nebo srdecnich onemocnéni.
Antikoagulancia (1éky na fedéni krve), jako je u nékterych pacientd warfarin. Cefixim zpisobuje problémy se
srazenim krve a mtze prodluzovat ¢as nutny ke srazeni krve.

Utinek na laboratorni testy

Pokud mate podstoupit jakékoliv vySetteni krve nebo moci, informujte svého 1€kate, ze uzivate piipravek
Cefixime InnFarm, protoze cefixim miize ménit vysledky nékterych téchto testt.

Pripravek Cefixime InnFarm mtze ménit vysledky nékterych vysSetfeni moci na cukr (jako je Benediktiiv nebo
Fehlingtiv test). Pokud mate diabetes a pravideln€ podstupujete vysetfeni moci, informujte svého lékate. To
proto, ze pro sledovani diabetu pfi uzivani tohoto 1écivého ptipravku mohou byt pouzité jiné testy.

Ptipravek Cefixime InnFarm muze zptisobit zménu vysledka nékterych vysetieni moci na ketolatky. Informujte
svého lékare, ze uzivate ptipravek Cefixime InnFarm, protoze se mozna budou muset pouzit jiné testy.
Pripravek Cefixime InnFarm mtize ménit vysledky krevniho vySetfeni na protilatky, které se nazyva pfimy
Coombsiv test.

Piipravek Cefixime InnFarm s jidlem a pitim
Pripravek Cefixime InnFarm je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety je tieba spolknout a zapit sklenici

vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzZete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez
zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Cefixime InnFarm obvykle neovlivituje schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Cefixime InnFarm uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
l1ékatfem nebo 1ékarnikem. Davka, kterou Vas 1ékar predepise, zavisi na typu a zavaznosti infekce. Zalezi také na
tom, jak dobfe Vam funguji ledviny. Vas 1ékai nebo lékarnik Vam to vysvétli.

Doporucend davka ptipravku je:

Dospéli

Obvykla davka pro dospélého je 400 mg (1 tableta) denn¢ jako 1 peroralni davka nebo rozdélena do dvou
stejnych peroralnich davek po 200 mg (1/2 tablety) kazdych 12 hodin. LéCivy pripravek je tieba uzivat vzdy ve
stejnou dobu kazdy den.

Pacienti s onemocnénim ledvin

U pacientil s onemocnénim ledvin mtze byt nutné snizit davkovani piipravku Cefixime InnFarm. Vas 1ékai pro
Vs vypocita spravnou davku podle vysledki krevnich nebo mocovych testi, které hodnoti funkcei ledvin.
Nejsou k dispozici dostatecné tidaje tykajici se pouziti piipravku Cefixime InnFarm u déti a dospivajicich

s onemocnénim ledvin. Piipravek Cefixime InnFarm proto neni doporucen pro pouziti u téchto pacientti.

Starsi pacienti
Pro starsi pacienty neni nutna zadna zména davky za predpokladu, Ze ledviny pracuji normalné.

Dospivajici ve véku 12 let a starsi
Dospivajicim ve véku 12 let a star§Sim muze byt podavana stejna davka jako dospélym.

Déti ve véku do 12 let
Lékova forma tablet neni vhodna pro déti ve véku do 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Cefixime InnFarm, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) Vy nebo Vase dité vice tohoto 1éku, nez jste me¢l(a), porad’te se se svym lékafem nebo
kontaktujte okamzité nejbliz§i nemocnicni pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Cefixime InnFarm

Pokud zapomenete uzit tabletu, vezméte si ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Pokud vSak ma byt dalsi davka
podana za méné nez 6 hodin, preskocte vynechanou davku a vrat'te se ke svému pravidelnému davkovacimu
rezimu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piripravek Cefixime InnFarm

Je dulezité, abyste tento pripravek uzival(a) do doby, kdy dokon¢ite predepsanou 1€cbu. Neukoncujte uzivani
ptipravku Cefixime InnFarm jen proto, Ze se citite 1épe. Pokud 1é¢bu ukonéite ptilis brzy, mize dojit znovu ke
vzplanuti infekce. Pokud se necitite na konci predepsané 1é€by dobie nebo se citite bechem lécby htite, informujte
svého I¢kare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Nasledujici nezadouci ucinky jsou dtlezité a budou vyzadovat okamzité feseni, pokud se u Vas vyskytnou.
Prestante uzivat ptipravek Cefixime InnFarm a vyhledejte okamzité 1ékate, pokud se u Véas vyskytnou
nasledujici ptiznaky:

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10000):

vodnaty a tézky priijem, ktery mize byt také s pfimeési krve,

nahlé zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok), jako je kozni vyrazka nebo kopftivka, svédéni, otok
obliceje, rtl, jazyka nebo jinych ¢asti téla, tisent na hrudi, dusnost (sipani) a kolaps,

zavazné kozni onemocnéni s tvorbou puchyit na kizi, v Gstech, o€ich a genitaliich (Stevens-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermélni nekrolyza) (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek
Cefixime InnFarm uzivat — Upozornéni a opatieni).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

zévazny vysev na kiizi (vyrazka), horecka, zvétsené lymfatické uzliny, zvySeny pocet bilych krvinek zvanych
eosinofily (syndrom DRESS) (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cefixime
InnFarm uzivat — Upozornéni a opatieni).

Také byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (postihuji méné nez 1 osobu z 10)
prijem.

Meéné casté (postihuji méné nez 1 osobu ze 100):
* bolest hlavy,
pocit na zvraceni,
zvracenti,
bolest bficha,
zmeény krevnich testl, které slouzi pro kontrolu funkce jater,
kozni vyrazka.

Vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 1000):
zvySené riziko, ze se u Vas vyskytnou infekce zptisobené mikroorganismy, na které cefixim neptisobi,
napiiklad moucnivka,
+ zvySeny pocet bilych krvinek zvanych eosinofily,
alergicka reakce,
ztrata chuti k jidlu,
zavrate,
nadymani (vétry),
svédeéni kuze,
zanét slizni¢ni (vlhké) vystelky, napft. v Gistech a/nebo jinych vnitinich povrchd,
horecka,
zmény krevnich testt, které slouzi pro kontrolu funkce ledvin.

Velmi vzacné (postihuji méne nez 1 osobu z 10000):

pokles poctu riiznych krevnich ¢astic (ptiznaky mohou zahrnovat unavu, nové infekce a snadny vznik modtin
a krvaceni),
- alergické reakce, pro néz jsou typické kozni vyrazky, horecka, bolest kloubt a zvétSené organy,

neklid a zvySena aktivita,

onemocnéni jater véetné zloutenky (zezloutnuti ktize nebo bélma o¢i),

zanétlivé onemocnéni ledvin.

Neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze urcit):
zvyseni poc¢tu krevnich desticek (trombocytoza),
pokles poctu typu bilych krvinek (neutropenie),
dyspepsie,
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- kozni vyrazka nebo kozni 1éze s riizovo-Cervenym prstencem a bledym stiedem, ktera miize svédit, Supit se
nebo miZe byt naplnéna tekutinou. Vyrazka se mtize objevit zejména na dlanich nebo ploskach nohou. Mohlo
by se jednat o piiznak zdvazné alergie na 1€k oznaCované jako ,,erythema multiforme”.

HlaSeni neZzadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni istav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inka miizete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Cefixime InnFarm uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1€ékarnika, jak
nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cefixime InnFarm obsahuje
- Lécivou latkou je cefiximum.
Jedna potahovana tableta obsahuje cefiximum 400 mg (ve form¢ cefiximum trihydricum).

- Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalickd celuldza, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, Castecné
predbobtnaly kukuti¢ny skrob, magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety: hypromeldza 2910/5, makrogol 400, oxid titanicity E171.

Jak piipravek Cefixime InnFarm vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Cefixime InnFarm, potahované tablety jsou bilé az lehce krémové, podlouhlé, bikonvexni potahované
tablety s pilici ryhou na jedné strané tablety.

Potahované tablety jsou baleny v blistrech z prihledné PVC/PVDC/ALl f6lie. Jeden blistr obsahuje 5 tablet nebo
7 tablet. Krabicka obsahuje 1 blistr s 5 tabletami (5 tablet) nebo 1 blistr se 7 tabletami (7 tablet) nebo 2 blistry

s 5 tabletami (10 tablet) s pfibalovou informaci uvnitf.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN-FARM d.o.0., Maleseva ulica 14, 1000 Ljubljana, Slovinsko
Tel.: +386 70 390 711

Fax: +386 5191 116

e-mail: info@innfarm.si

Vyrobce 5 5
ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana — Crnuce, Slovinsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:info@innfarm.si

Tel.: +386 1 300 42 90
Fax: +386 1 300 42 91

email: info@alkaloid.si

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Velka Britanie Cefixime 400 mg film-coated tablets
Rakousko Sorcelif 400 mg Filmtabletten

Ceska republika Cefixime InnFarm 400 mg potahované tablety
Mad’arsko Sufixin Forte 400 mg filmtabletta

Polsko Cetix

Portugalsko Cefixima InnFarm

Rumunsko XIFIA 400 mg comprimate filmate

Slovenska republika  Cefixime InnFarm 400 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 1. 2024

Pokyny/lékarské informace

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Nejsou ucinna proti virovym infekcim.

Pokud Vam lékat piedepsal antibiotika, budete je potfebovat praveé pro své aktualni onemocnéni.

I ptes pouziti antibiotik mohou nékteré bakterie prezit a rist. Tento jev se nazyva rezistence: néktera antibiotika
se stanou neucinnymi.

Nespravné pouzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Mizete dokonce bakteriim pomoci v tom, Ze se stanou
rezistentnimi, a tim oddalit vylé¢eni nebo snizit i¢innost antibiotik v pfipad€, ze nebudete dodrzovat vhodné:

- davkovani,

* rezimy,

- délku trvani 1écby.

Pro zachovani icinnosti tohoto 1éku:

1 — Uzivejte antibiotika pouze, pokud jsou Vam ptedepsana.

2 - Dusledné dodrzujte predpis.

3 - Neuzivejte antibiotika znovu bez 1ékatského predpisu, i kdyz si cheete 1é¢it podobné onemocnéni.
4 - Nikdy nedavejte sva antibiotika jiné osob¢; mozna nejsou prizptsobena jeho/jeji nemoci.

5 - Po ukonceni 1éCby vrat'te vSechny nepouzité 1éky do Iékarny, aby bylo zajisténo, ze budou spravné
zlikvidovany.
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