Cefixim Sandoz®

400 mg 6hukese polumeerikattega tabletid
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Kasutaja

Cefixim Sandoz® 400 mg dhukese polumeerikattega tabletid
Toimeaine: tsefiksiim

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi,

enne kui hakkate seda ravimit kasutama.

x Hoidke pakendi infoleht alles. V&ib-olla soovite seda
hiljem uuesti lugeda.

x Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti

vOi apteekri poole.

x See ravim on maaratud teile isiklikult. Arge andke seda
kolmandatele isikutele. See voib teistele inimestele kahju teha, isegi
kui neil on samad sumptomid kui teil.

x Kui méni loetletud kérvaltoimetest teid oluliselt hairib
vOi markate kdrvaltoimeid, mida selles

pakendi infolehes ei ole mainitud, informeerige oma arsti
vOi apteekrit.

Pakendi infoleht sisaldab:

1. Mis on Cefixim Sandoz 400 mg ja milleks seda kasutatakse?
2. Mida peate teadma enne Cefixim Sandoz 400 mg vétmist?
tahele panna?

4. Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

5. Kuidas Cefixim Sandoz 400 mg sailitada?

6. Taiendav teave

1. Mis on Cefixim Sandoz 400 mg ja milleks seda

kasutatakse?

kasutatud?

raviks agedate ja krooniliste infektsioonide korral, mida pohjustavad
Cefiximile tundlikud bakterid.

Cefixim Sandoz 400 mg kasutatakse agedate ja krooniliste

infektsioonide raviks erineva raskusastmega, mida pohjustavad
Cefiximile tundlikud bakterid ja mis on suukaudse ravi jaoks
sobivad, nagu:

x K&rva-nina-kurgu piirkonna infektsioonid:

x— Keskkdrvapdletik (otitis media)

x— Ninakérvalkoobaste péletikud (sinusiit)

x— Ninakérvalkoobaste péletikud (sinusiit)

x— Mandlipdletik (tonsilliit)

x— Neelupéletik (fariingiit)

x— Kéripdletik (larlingiit)
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x Alumiste hingamisteede infektsioonid

x Sapiteede infektsioonid

x tusistusteta agedad ja korduvad kuseteede infektsioonid, sealhulgas
kusiti pdletik gonokokkide infektsiooni tagajarjel

kokken

Cefixim Sandoz 400 mg ei tohi vétta,

— kui olete ulitundlik (allergiline) Cefiximi, teiste

tsefalosporiinide vdi mdne ravimi muude koostisosade suhtes.
Véimalikule ristallergiale teiste beetalaktaamantibiootikumidega tuleb
tahelepanu poorata. Ristallergia kohta vt 16ik ,Eriline ettevaatus on vajalik
Cefixim Sandoz 400 mg vétmise korral”.

Eriline ettevaatus on vajalik Cefixim Sandoz

400 mg vétmise korral

x Téestatud stafulokokkide infektsioonid tuleks ravida Cefiximiga

Eriline ettevaatus Cefixim Sandoz'i votmisel

400 mg on vajalik

x Téestatud stafulokokkide infektsioone tuleks ravida tsefiksiimiga

ei tohiks ravida, kuna tsefiksiim ei ole stafulokokkide vastu téhus.

toimiv.

x kui teil on valjendunud allergiad vi astma véi kui teil on varem

esinenud allergiaid voi astmat.

x kui teil on kunagi esinenud allergiat penitsilliini vastu,

kuna on véimalik, et olete allergiline ka tsefiksiimi,

Cefixim Sandoz 400 mg toimeaine, suhtes (ristallergia).

x Kuni taiendavate Kliiniliste kogemuste saamiseni ei tohiks Cefixim Sandoz
400 mg manustada enneaegsetele, vastsundinutele ja imetavatele emadele.
x kui teil on raske neerufunktsiooni haire (kreatiniini

kliirens < 10 ml/min/1,73 m2).

x kui teil esinevad rasked, pusivad, ka verised-limased k&hulahtisused ja
krambilaadsed k&huvalud ravi ajal véi parast ravi

Cefixim Sandoz 400 mg-ga. Selle taga véib olla antibiootikumravi poolt
pdhjustatud raske, ménel juhul eluohtlik soole limaskesta pdletik
(pseudomembranoosne enterokoliit), mis vajab kohest ravi.

Ravi Cefixim Sandoz 400 mg-ga tuleb koheselt I6petada,

séltuvalt péhihaigusest on see tavaliselt

Cefixim Sandoz'iga ravi kohene I6petamine

400 mg sOltuvalt pohihaigusest on tavaliselt

vajalik, patogeeni tuvastamine ja sobiv ravi

peab algatama arst (nt spetsiaalsete antibiootikumide/kemoterapeutikumide
vétmine, mille téhusus on kliiniliselt tdestatud). Ravimid k&hulahtisuse vastu,
mis parsivad sooleliikumist, ei tohiks votta (vt jaotis 4. ,Millised kérvaltoimed
on véimalikud?”).

x kui teil on pikaajaline ravi Cefiximiga kérge annusega.

Sel juhul on naidustatud neeru- ja maksafunktsiooni ning verepildi kontroll.
x kui te saate Cefixim Sandoz 400 mg koos teatud teiste
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trollen naidatud.

viomiitsiin) véi teatud kdrge annusega diureetikumidega
(lingudiureetikumid, nagu nt furosemiid).

Nendel juhtudel tuleks neerufunktsiooni eriti hoolikalt jalgida.

See kehtib eriti juhul, kui neerufunktsioon on juba piiratud

(vt jaotis 4. ,Millised kdrvaltoimed on véimalikud?”).

x kui te vétate samaaegselt kaltsiumikanali blokaatorit nifedipiini kdrge
vererdhu vastu. See véib viia selleni, et Cefixim Sandoz 400 mg

kasulik?"

x kui te vétate samaaegselt kaltsiumikanali blokaatorit Nifedipin vereréhu-
kdrge vererdhk vétta. See voib viia selleni, et vere tase

Cefixim Sandoz 400 mg 70% vdrra suureneb. See efekt on siiski

ei m&juta mélema ravimi annustamist (vt

jaotises ,Cefixim Sandoz 400 mg koos teiste

ravimitega”).

x kui nad saavad samaaegselt vere hiilibimist takistavaid ravimeid (antikoagu-
lante) kumariini tiitipi. Uksikjuhtudel on patsientidel

taheldatud hiilibimisaja (protrombiiniaja) pikenemist koos ja

ilma veritsuseta. Seda tuleb huubimisvaartuste kontrollimisel

arvesse votta.

x kui teil on rasked mao- ja soolehaired koos oksendamise ja
kdhulahtisusega, tuleks Cefixim Sandoz 400 mg ravi valtida, kuna ravimi
piisav imendumine kehasse (absorptsioon) ei ole tagatud. Siin peab

arst otsustama sobiva antibiootikumi intravenoosse manustamise (veeni kaudu otse verre) lle.
lga antibiootikumide kasutamine véib viia mikroobide paljunemiseni,

mis on kasutatava ravimi suhtes tundetud. Poorake tahelepanu véimaliku

jargnevate infektsioonide tunnustele teiste mikroobidega

(nt limaskestade seeninfektsioon punetuse ja valkjate katetega limaskestadel).

Jargnevate infektsioonide ravi peab toimuma vastavalt teie arsti poolt.

(nt. Limaskestade seeninfektsioon punetuse ja valkjate katetega

Limasmembraanid). Jargnevate infektsioonide korral tuleb konsulteerida oma arstiga, et neid
vastavalt ravida.

tegutsema.

Laboridiagnostiliste leidude méjutamine

Teatud uriinisuhkru maaramise meetodite (reduktsioonimeetodid)
korral véivad tekkida valepositiivsed reaktsioonid, kuid mitte
ensumaatiliste meetodite kasutamisel.

Alla 12-aastased lapsed

Alla 12-aastastele lastele ja patsientidele, kellel on tablettide
neelamisraskused, soovitatakse vedelaid, suukaudseid preparaate
toimeainega tsefiksiim.

Eakad patsiendid
Eakatel patsientidel ei ole uldiselt vaja annust kohandada.
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Cefixim Sandoz 400 mg koos teiste ravimitega

Ravimid

Palun teavitage oma arsti vdi apteekrit, kui te vétate voi olete hiljuti
votnud teisi ravimeid, sealhulgas kasimuugiravimeid.

Millised teised ravimid méjutavad Cefixim Sandoz 400 mg toimet?
tel on tegemist.

toime, naiteks aminoglukosiidid,

doz 400 mg?

Neerukahjustuse riskiga ainete samaaegsel manustamisel
ide mdju ei saa valistada, nt aminoglukosiid-

Antibiootikumid, kolistiin, polumuksiin, viomutsiin v&i tugevatoimelised vahendid

keha veetustamiseks (diureetikumid), nt toimeaine furosemiid,

on suurenenud neerufunktsiooni kahjustamise oht.

Samaaegsel manustamisel nifedipiiniga (toimeaine siidameriitmihairete ja
kérge vererdhu raviks) suureneb Cefixim Sandoz 400 mg toimeaine
kattesaadavus kehas (biosaadavus) umbes 70% (vt 16ik ,Eriline ettevaatus
Cefixim Sandoz 400 mg vétmise ajal on vajalik”).

Kuidas méjutab Cefixim Sandoz 400 mg teiste ravimite toimet?

Samaaegsel manustamisel Cefixim Sandoz 400 mg ja verehuubimist
ravimitega®?

verehiibimisaja (protrombiiniaja) pikenemine koos

jailma verejooksuta tekkida (vt I6ik ,Eriline ettevaatus

Cefixim Sandoz 400 mg vétmise ajal on vajalik”).

Pange tahele, et need andmed vdivad kehtida ka hiljuti kasutatud
ravimite kohta.

Rasedus ja imetamine
Rasedus

Cefiximi kasutamise kohta ei ole piisavalt andmeid

Rasedus

Puuduvad piisavad andmed tsefiksiimi kasutamise kohta

Sandoz 400 mg rasedatel. Loomkatsed ei naidanud

marke Cefiximi kahjulikust mdjust lootele. Cefi-

xim jouab loote/embruioni platsenta kaudu. Kuna

kliinilised kogemused puuduvad, tuleks Cefixim Sandoz 400 mg,
eriti raseduse esimese 3 kuu jooksul, votta ainult parast

hoolikat kasu-riski hindamist.

Imetamine

Cefiximi eritumise kohta rinnapiima on ebapiisavalt teavet.
Imiku riski ei saa valistada. Seetdttu ei tohiks

Cefixim Sandoz 400 mg imetavatele emadele manustada enne
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taiendavate kliiniliste kogemuste saamist. Kui ravi on vajalik,
soovitatakse ravi ajal piima valja pumbata ja ara visata.
Autojuhtimine ja masinate kasitsemine

Seniste kogemuste pdhjal ei mdjuta toimeaine Cefixim uldiselt
kontsentratsiooni- ja reaktsioonivéimet. K&rvaltoimete esinemine
vOib siiski muuta reaktsioonivéimet ja méjutada

vOimet aktiivselt osaleda liikluses ja kasitseda masinaid.

Sama kehtib ka toode kohta, mis nduavad kindlat jalgealust.
Tanavaliiklus ja masinate kasitsemine vdivad olla hairitud.

Sama kehtib ka toode puhul, kus puudub kindel tugi.

3. Kuidas vétta Cefixim Sandoz 400 mg?

Vétke Cefixim Sandoz 400 mg alati tapselt vastavalt arsti juhistele.
Kui te ei ole milleski kindel, kusige palun oma arstilt vdi apteekrilt.
Kui arst ei ole teisiti maaranud, on tavaline annus

Annustamine ja manustamisviis séltuvad infektsiooni raskusastmest,
tekitaja tundlikkusest ning patsiendi tervislikust seisundist ja vanusest.
Taiskasvanud, noorukid vanemad kui 12 aastat ja lapsed > 50 kg
saavad 1 tableti Cefixim Sandoz 400 mg paevas (vastavalt

400 mg Cefixim/paev).

Soovitatav paevane annus véib manustada kas korraga voi

jagada kaheks Uksikannuseks (hommikul ja 6htul V2 tabletti).

Lapsed alla 12 aasta vdi < 50 kg

Alla 12-aastastele vdi kergematele kui 50 kg lastele on saadaval

vedelad, suukaudsed preparaadid toimeainega Cefixim sobivates annustes.

Erilised annustamis- ja kasutussoovitused

Annustamine taiskasvanutele ja noorukitele vanemad kui 12 aastat

Preparaadid toimeainega tsefiksiim sobivates annustes jaoks

Kask.

Eri annustamis- ja kasutussoovitused

Taiskasvanute ja ule 12-aastaste noorukite annustamine Uhe-

neerufunktsiooni haire

Patsientidel, kellel on markimisvaarselt hairitud neerufunktsioon, tuleb annust vahendada
uhekordse paevase annuseni 200 mg, mis vastab 2 kaetud tablett

Cefixim Sandoz 400 mg.

Manustamisviis
Palun votke kaetud tabletid klaasi veega. Manustamine peaks toimuma kas enne vdi koos toiduga.
Manustamise kestus

Kasutamise kestus

400 mg-ga 7-10 paeva.
x Streptokokkinfektsioonide korral tuleb jargida vahemalt 10-paevast ravi, et valtida tusistusi.
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400 mg 7-10 paeva.

1-3-paevasest ravist.

x Gonokokkide pdhjustatud kusiti pdletiku korral piisab tavaliselt

1 kaetud tableti Cefixim Sandoz 400 mg (vastab 400 mg Cefixim) Ghekordsest manustamisest.
Gonokokkide (gonorroa) infektsiooni ravi edukust tuleks kinnitada bakterikultuuri abil
Kuseteede pdletiku korral, mis on pdhjustatud gonokokkide infektsioonist

tavaliselt on Uhekordne annus 1 Cefixim'i Shukese polumeerikattega tablett

Sandoz 400 mg (vastab 400 mg Cefiximile) piisav.

Gonokokkide infektsiooni ravi edukus

(Gonorroa) tuleks diagnoosida bakterikultuuri abil, mille viib labi

Arst kontrollib 3—4 paeva parast ravi [dppu.

Ravi kestuse otsustab teie arst

Cefixim Sandoz 400 mg t0|me on liiga tugev vOi liiga ndrk.

Kui olete vétnud suurema koguse Cefixim Sandoz 400 mg

kui peaksite

Cefixim Sandoz 400 mg on ravim, millel on suur terapeutiline

laius, s.t. ka suurte annuste manustamisel on taluvus

tavaliselt hea.

Agedaid miirgistusjuhtumeid parast suukaudset manustamist ei ole seni teada
olnud. Sellegipoolest tuleks uleannustamise korral arstiga konsulteerida.
Erinevad verepesu vormid (hemo- véi peritoneaaldialitis)

ei ole téhusad meetmed ravimi eemaldamiseks kehast.

Kui olete unustanud vétta Cefixim Sandoz 400 mg

vOi olete votnud liilga vahe tablette:

Kui Cefixim Sandoz 400 mg on maaratud vétma 2 korda paevas
12-tunnise vahega ja 1 annus (V2 kaetud tablett) on unustatud, véib
votmise 6 tunni jooksul jarele vétta ja seejarel alustatud

votmise rutmi muutmata jatkata.

v6tmisrUtmi jétkatakse muutumatult

1 tablett Cefixim Sandoz 400 mg (vastab 400 mg/paev) vahele,
vOib manustamise 12 tunni jooksul jarele teha

ja séilitada tavaline manustamisrUtm

Kui te I6petate manustamise:

Isegi kui sumptomid margatavalt paranevad, tuleb ravi

igal juhul I6pule viia, sest ainult nii on tagatud,

et haigustekitajad taielikult kdrvaldatakse.

Kui ravi katkestatakse, naiteks kuna esinevad

kdrvaltoimed tunduvad liiga tugevad, tuleb arstiga konsulteerida.
Kui teil on lisakusimusi ravimi kasutamise kohta,

kUsige oma arstilt voi apteekrilt.
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4. Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Nagu koik ravimid, voib ka Cefixim Sandoz 400 mg pdhjustada
korvaltoimeid, kuid need ei pruugi kéigil iimneda.
K&rvaltoimete hindamisel kasutatakse jargmisi sagedusnaitajaid:
Vaga sage: rohkem kui 1 ravitav 10-st

Sage: 1 kuni 10 ravitavat 100-st

Sage: 1 kuni 10 ravitud 100-st

Aeg-ajalt: 1 kuni 10 ravitavat 1000-st

Harva: 1 kuni 10 ravitavat 10 O00-st

Vaga harva: vahem kui 1 ravitav 10 000-st

Pole teada: sagedus saadavalolevate andmete alusel

pole hinnatav

K&rvaltoimed
Parast Cefixim Sandoz 400 mg kasutamist on taheldatud jargmisi
kdrvaltoimeid:

Infektsioonid
Harva: pikaajalise ja korduva kasutamise korral on véimalikud superinfektsioonid
resistentsete bakterite véi parmseentega.

Vere- ja lumfisusteemi haigused

Harva: eosinofiilsete vererakkude (teatud valgete vereliblede vorm)

arvu suurenemine veres (eosinofiilia).

Vaga harva: verepildi muutused, nagu naiteks valgete vereliblede

koguarvu vahenemine (leukopeenia); tésine, méne tunni jooksul

arenev teatud valgete vereliblede vormide vahenemine (granulotstilidid)

veres (agranulotsiitoos); kdigi vererakkude tugev vahenemine (pantsilitopeenia) voi
trombotsuutide arvu vahenemine (trombotsiitopeenia). Need verepildi muutused
trombotsultide arvu (trombotsiitopeenia). Need verepildi muutused

taanduvad parast ravi [dppu iseenesest.

Verehuubimishaired.
Punaste vereliblede (erutrotsuutide) arvu vahenemine raku-
kahjustavate méjude téttu (hemoliditiline aneemia).

Immuunsusteemi haigused

Harva: Ravimipalavik

Ulitundlikkusreaktsioonid kéikides raskusastmetes — kuni anafiilak-

tilise Sokini — on taheldatud ka tsefalosporiinide suukaudsel manustamisel,
kuigi oluliselt harvem kui intravenoossel

(veenisisene) voi intramuskulaarsel manustamisel.

Rasked agedad ulitundlikkusreaktsioonid véivad avalduda jargmiselt:
Naoturse (paistetus), keele turse, sisemine koriturse

hingamisteede ahenemisega, sidamekloppimine, hingeldus (6hupuudus), vereréhu-
langus kuni eluohtliku Sokini.

Raskete agedate eluohtlike ulitundlikkusreaktsioonide ilmnemisel tuleb
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Cefixim Sandoz 400 mg ravi kohe katkestada ja vajalikud
kiirabimeetmed peab arst

algatama (vt 16ik 4.2).

Vaga harva: Seerumtdve-laadsed reaktsioonid.

Narvisusteemi haigused

Aeg-ajalt: Peavalu

Harva: Peapooritus

Vaga harva: Ajutine aktiivsuse suurenemine.

Nagu teiste tsefalosporiinide puhul, ei saa valistada suurenenud kalduvust
krampide tekkeks.

Seedetrakti haigused

Sageli: Pehme valjaheide, kéhulahtisus

Aeg-ajalt: Haired kdéhuvalu, seedehairete,

iiveldus, oksendamine

Harva: Isutus, kdhupuhitus

Vaga harva: Kaarsoolepdletik, mida vdib pdhjustada antibiootikumravi
ja mida iseloomustavad rasked ja pusivad kéhulahtisused

ning mis vajab arstiabi (pseudomembranoosne koliit, vt jaotisi ,Eriline ettevaatus

Ill

Cefixim Sandoz 400 mg vétmise aja
Maksahaigused ja sapiteede haigused

ja ,Vastumeetmed"”).

Aeg-ajalt: Teatud maksaensiilimide (transaminaasid, alkaalne
fosfataas) tdus veres/ seerumis, mis taandub parast

Cefixim Sandoz 400 mg ravi IGpetamist.

Vaga harva: Maksapdletik (hepatiit) ja teatud kollatéve vorm
Vaga harva: maksapdletik (hepatiit) ja teatud tltpi kollatobi
sOltuvus (kolestaatiline ikterus).

Naha ja nahaaluskoe haigused

Aeg-ajalt: nahaloobed (erliteem, eksanteem)

Harva: sugelus, limaskestapdletikud

Vaga harva: mundisuurused, ketta-kujulised, Umaralt-téusnud, Zelee-
sarnased, monikord villilised, punased nahamuutused sinaka
keskosaga (multiformne eksudatiivne eriiteem), villiline epidermise
eraldumine (Lyelli sindroom).

Neerude ja kuseteede haigused

Harva: ajutine karbamiidi kontsentratsiooni téus veres (karbamiid-
aine)

Vaga harva: kreatiniini kontsentratsiooni téus veres (karbamiid-
aine, mis annab viite neerude eritusfunktsioonile),

neerupdletik (interstitsiaalne nefriit)

Kdrge annusega ravi tsefalosporiinidega (antibiootikumide riihm,
kuhu kuulub ka tsefiksiim, Cefixim Sandoz 400 mg toimeaine)
vOib patsientidel, kes saavad samaaegselt keha veetustavaid
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ravimeid (diureetikumid, nt furosemiid) voi lisaks antibiootikume,
millel on neerukahjustav kdrvaltoime, nt aminoglikosiid-antibioo-
tikume, pdhjustada neerufunktsiooni haireid vdi neeru-
neerufunktsiooni halvenemist (vt

jaotis ,Eriline ettevaatus Cefixim Sandoz'i

400 mg kasutamisel on vajalik”).

Vastumeetmed

Jargmised harva esinevad kérvaltoimed (tapsemad selgitused nende
kérvaltoimete kohta vt jaotisest ,Millised kdrvaltoimed on véimalikud?”)
véivad olla agedalt eluohtlikud. Seetdttu tuleb kohe arstiga

uhendust vétta, kui selline sindmus akki ilmneb voi

ootamatult tugevneb.

Pseudomembranoosne enterokoliit (jamesoolepdletik)

Siin peab arst kaaluma Cefixim Sandoz'i ravi Idpetamist

400 mg ja vajadusel kohe sobiva ravi alustamist

(nt spetsiaalsete antibiootikumide/keemiaravi vétmine). Ravimeid, mis
parsivad sooleliikuvust (peristaltikat), ei tohi vétta.

Rasked agedad Ulitundlikkusreaktsioonid (nt anafiilaksia)

Siin tuleb Cefixim Sandoz 400 mg ravi kohe katkestada
ja viivitamatult kutsuda kiirabi, kes alustab tunnustatud
erakorralisi meetmeid.

Palun teavitage oma arsti voi apteekrit, kui moni loetletud

Palun teavitage oma arsti vdi apteekrit, kui méni loetletud
kdrvaltoimed teid oluliselt mdjutavad véi te markate kdrvaltoimeid,
mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Cefixim Sandoz 400 mg sailitada?

Hoida ravimit lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit parast pakendil ja blistril margitud
kélblikkusaja I6ppul.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6. Taiendav teave

Mida Cefixim Sandoz 400 mg sisaldab

Toimeaine on: tsefiksiimtrihudraat.

1 8hukese polumeerikattega tablett sisaldab 447,63 mg tsefiksiimtrihUdraati, mis vastab 400 mg
tsefiksiimile.

Muud koostisosad on:

Mikrokristalne tselluloos, kroskarmelloosnaatrium, hupromelloos,

makrogool 400, magneesiumstearaat (Ph.Eur.), kaltsiumvesinikfosfaat,
naatriumdodekullsulfaat, talk, titaandioksiid (E171)

Kuidas Cefixim Sandoz 400 mg valja naeb ja pakendi sisu
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Cefixim Sandoz 400 mg on valged, piklikud 6hukese polumeerikattega tabletid murdejoonega.
Ohukese poliimeerikattega tablette saab poolitada.

Cefixim Sandoz 400 mg on saadaval originaalpakendites, mis sisaldavad 5 (N1), 7 (N1)

ja 10 (N1) 6hukese pollimeerikattega tabletti saadaval.

Ravimi turustaja
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
RaiffeisenstraBBe 11, 83607 Holzkirchen, E-post: info@sandoz.de

Tootja
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Seda pakendi infolehte uuendati viimati
aprillis 20009.
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