Cefixim Sandoz®

400 mg comprimate filmate
Informatii pentru utilizator:
Utilizator

Cefixim Sandoz® 400 mg comprimate filmate
Substanta activa: Cefixim

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

x Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.

x Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

x Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane.

sau farmacist.

x Daca una dintre reactiile adverse enumerate va afecteaza semnificativ

sau observati reactii adverse care nu sunt mentionate in acest

prospect, informati medicul dumneavoastra

sau farmacistul.

Prospectul contine:

Daca informatiile din prospect nu sunt suficiente, informati medicul dumneavoastra
sau farmacist.

Prospectul contine:

1. Ce este Cefixim Sandoz 400 mg si pentru ce se utilizeaza?
2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Cefixim Sandoz 400 mg
avetiin vedere?

3. Cum se administreaza Cefixim Sandoz 400 mg?

4. Ce reactii adverse sunt posibile?

5. Cum se pastreaza Cefixim Sandoz 400 mg?

6. Informatii suplimentare

1. Ce este Cefixim Sandoz 400 mg si pentru ce se

utilizeaza?

Cefixim Sandoz 400 mg este un antibiotic cefalosporinic pentru administrare orala
utilizat in tratamentul infectiilor acute si cronice cauzate de bacterii

sensibile la cefixim.

Cefixim Sandoz 400 mg este utilizat pentru tratamentul infectiilor acute
si cronice de diferite grade de severitate, cauzate de

bacterii sensibile la cefixim si care sunt accesibile terapiei orale, cum ar fi:
x Infectii ale zonei gat-nas-urechi:

x— Otita medie

x— Sinuzite

x— Sinuzit3 (inflamatia sinusurilor)

x— Amigdalit3 (Tonsilitd)

x— Inflamatii ale faringelui (Faringita)

x— Inflamatii ale laringelui (Laringit3)
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x Infectii ale cailor respiratorii inferioare

x Infectii ale cailor biliare

x infectii urinare acute si recurente necomplicate, inclusiv
uretrita cauzata de o infectie cu gonococi

COCCi

400 mg?

Cefixim Sandoz 400 mg nu trebuie administrat,

— dacé sunteti hipersensibil (alergic) la Cefixim, alte

Cefalosporine sau la oricare dintre celelalte componente ale medicamentului.

Trebuie sa fiti atenti la o posibild alergie incrucisata cu alte antibiotice beta-lactamice.
tels sunt.

Cefixim Sandoz 400 mg".

Precautii speciale la administrarea Cefixim Sandoz

400 mg

x Infectiile dovedite cu stafilococi ar trebui tratate cu Cefixim

400 mg este necesar

Infectiile dovedite cu stafilococi ar trebui tratate cu Cefixim

nu trebuie tratate, deoarece Cefixim nu este eficient impotriva stafilococilor.
eficient.

x daca suferiti de alergii severe sau astm sau daca ati avut anterior

alergii sau astm.

x daca ati avut vreodata o alergie la peniciling,

exista posibilitatea sa fiti alergic si la Cefixim,

substanta activa din Cefixim Sandoz 400 mg (alergie incrucisata).

x Pana la obtinerea unor experiente clinice suplimentare, Cefixim Sandoz
400 mg nu trebuie administrat prematurilor, nou-nascutilor si mamelor care alapteaza.
administrat.

x daca apar diaree severa, persistenta, chiar cu sange si mucus si

dureri abdominale crampiforme in timpul sau dupa terapia cu

Cefixim Sandoz 400 mg. Acestea pot indica o inflamatie severa a mucoasei intestinale
indusa de tratamentul antibiotic, care poate fi

potential letalad (enterocolitd pseudomembranoasa) si trebuie tratatd imediat.
Ointrerupere imediata a tratamentului cu Cefixim Sandoz

400 mg, in functie de boala de baza, este de obicei

enterocolitd necrozanta) care necesita tratament imediat.

Oprirea imediata a tratamentului cu Cefixim Sandoz

400 mg in functie de boala de baza este de obicei

este necesar3, o identificare a agentului patogen si un tratament adecvat
trebuie initiat de un medic (de exemplu, administrarea de antibiotice
speciale/chemoterapice, a caror eficacitate este dovedita clinic). Medi-
camentele impotriva diareei, care inhiba miscarea intestinala, nu ar trebui

sa fie administrate (vezi sectiunea 4. ,Ce reactii adverse sunt posibile?”).

x daca urmati o terapie de lunga durata cu Cefixim in doza mare.

In acest caz, sunt indicate controale ale functiei renale si hepatice, precum si ale hemogramei.
x daca luati Cefixim Sandoz 400 mg in combinatie cu anumite
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alte antibiotice (antibiotice aminoglicozidice, Polimixina B, Colistin,
Viomicina) sau cu anumite diuretice in doze mari

(diuretice de tipul diureticelor de ansa, cum ar fi Furosemid).

Tn aceste cazuri, functia renal3 trebuie monitorizata cu atentie.

Acest lucru este valabil mai ales in cazul unei functii renale deja afectate
(vezi sectiunea 4. ,Ce reactii adverse sunt posibile?”).

x daca luati simultan blocantul canalelor de calciu Nifedipin pentru
hipertensiune arteriala. Acest lucru poate duce la cresterea cu 70% a nivelului
lich?”).

x daca luati simultan blocantul canalelor de calciu Nifedipin pentru hipertensiune-
a lua tensiune arteriala. Acest lucru poate duce la cresterea nivelului de
Cefixim Sandoz 400 mg este crescut cu 70 %. Acest efect are totusi

niciun efect asupra dozajului celor doud medicamente (vezi

la sectiunea ,Administrarea Cefixim Sandoz 400 mg cu alte

medicamente”).

x dacd primiti simultan medicamente anticoagulante (anticoa-

gulante) de tip cumarinic. in cazuri izolate, la pacienti s-a raportat

o prelungire a timpului de coagulare (timpul de protrombina) cu si

fara sangerare. Acest lucru trebuie luat in considerare la controlul

valorilor de coagulare.

x daca suferiti de tulburari severe ale stomacului si intestinelor cu varsaturi si
diaree, ar trebui sa se evite tratamentul cu Cefixim Sandoz

400 mg, deoarece nu este garantata o absorbtie adecvata a medica-
mentului in organism (absorbtie). Aici trebuie

medicul s& ia decizia pentru o administrare intravenoasa (administrare prin
vena direct in sdnge) a unui antibiotic adecvat.

Orice utilizare de antibiotice poate duce la inmultirea agentilor patogeni

care sunt insensibili la medicamentul utilizat. Fiti atent

la semnele unei posibile infectii secundare cu alti agenti patogeni

(de exemplu, infectie fungica a mucoaselor cu roseata si depuneri albicioase pe

mucoase). Infectiile secundare trebuie tratate corespunzator de catre medicul dumneavoastra.
actiona.

Influenta asupra rezultatelor diagnostice de laborator

Tn cazul anumitor metode de determinare a zaharului in uring (metode de reducere)
pot aparea reactii fals pozitive, dar nu in cazul utilizarii metodelor enzimatice.

Copii sub 12 ani

Pentru copiii sub 12 ani si pacientii cu dificultati de inghitire a

comprimatelor, se recomanda preparate orale lichide cu substanta activa Cefixim.
Pacienti varstnici

recomandat.

La administrarea Cefixim Sandoz 400 mg cu alte
medicamente
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Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca luati alte medicamente
Medicamente

Ce alte medicamente influenteaza efectul Cefixim Sandoz 400 mg?

Tn cazul administrarii concomitente de substante la care nu poate fi exclus un efect
nefrotoxic, de exemplu, aminoglicozide

se refera.

Ce alte medicamente influenteaza efectul Cefixim San-

doz 400 mg?

toxicitate renald este cunoscuts, istoric de insuficienta renala sau alte afectiuni renale, se
recomanda monitorizarea atenta a functiei renale.

efectul nu poate fi exclus, de exemplu, aminoglicozid-

Antibiotice, Colistin, Polimixin, Viomicina sau agenti puternici pentru

eliminarea apei din corp (diuretice), de exemplu cu substanta activa furosemid,

exista un risc crescut de afectare a functiei renale.

Tn cazul administrarii concomitente de nifediping (o substanta activa pentru tratamentul
aritmiilor cardiace si hipertensiunii arteriale), disponibilitatea

substantei active din Cefixim Sandoz 400 mg in corp (biodisponibilitate) este

crescuta cu aproximativ 70% (vezi sectiunea ,Precautii speciale la administrarea
Cefixim Sandoz 400 mg este necesara”).

Cum influenteaza Cefixim Sandoz 400 mg efectul altor medica-

mente?

In cazul administrarii concomitente de Cefixim Sandoz 400 mg si medicamente
anticoagulante de tip cumarinic, poate aparea o prelungire a timpului de coagulare
a sangelui (timpul de protrombina) cu sau fara sangerare (vezi sectiunea ,Precautii
speciale la administrarea Cefixim Sandoz 400 mg este necesard”).

Va rugam sa retineti ca aceste informatii pot fi valabile si pentru medicamentele

utilizate recent.
Sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date suficiente pentru utilizarea Cefixim

Nu exista date suficiente pentru utilizarea Cefixim

Sandoz 400 mg la gravide. Studiile experimentale pe animale nu au
indicat efecte daunatoare asupra fatului de la Cefixim. Cefixim
ajunge la fat/embrion prin placentd (placenta). Din cauza lipsei

de experienta clinica, Cefixim Sandoz 400 mg ar trebui utilizat
numai dupa o evaluare atentd a beneficiilor si riscurilor, in

special in primele 3 luni de sarcina.

Perioada de alaptare

Exista informatii insuficiente despre excretia Cefiximin

laptele matern. Nu se poate exclude un risc pentru sugar. Prin
urmare, pana la obtinerea unor experiente clinice suplimentare,
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Cefixim Sandoz 400 mg nu trebuie administrat mamelor care alapteaza.
Daca este necesar un tratament, se recomanda pomparea si aruncarea
laptelui pe durata terapiei.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Conform experientei de pana acum, substanta activa Cefixim nu are
in general efecte asupra capacitatii de concentrare si reactie.

Cu toate acestea, aparitia efectelor secundare poate modifica
capacitatea de reactie si poate afecta abilitatea de a participa

activ la traficul rutier si de a folosi utilaje.

Acelasi lucru este valabil si pentru lucrarile fara suport sigur.

3. Cum se administreaza Cefixim Sandoz 400 mg?

Luati Cefixim Sandoz 400 mg intotdeauna exact conform instructiunilor
medicului. Va rugam sa intrebati medicul sau farmacistul daca

nu sunteti complet sigur.

Daca nu este prescris altfel de catre medic, doza obisnuita este
Dozajul si modul de administrare depind de gravitatea

infectiei, sensibilitatea agentului patogen si starea de sanatate
si varsta pacientului.

Adulti, adolescenti peste 12 ani si copii > 50 kg

primesc 1 comprimat filmat Cefixim Sandoz 400 mg zilnic (corespunzator
la 400 mg Cefixim/zi).

Doza zilnica recomandata poate fi administrata fie odat3, fie

impartita in 2 doze unice (dimineata si seara cate 2 comprimat filmat).
Copii sub 12 ani sau < 50 kg

Pentru copiii sub 12 ani sau mai usori de 50 kg sunt disponibile

preparatele orale lichide cu substanta activa Cefixim in doze adecvate.
Recomandari speciale de dozare si administrare

Dispozitie.

Recomandari speciale de dozare si administrare

Dozaj pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani cu un-

functie renald afectata

La pacientii cu functie renala semnificativ afectata, doza trebuie redusa la
o administrare zilnica unica de 200 mg, corespunzator %2 comprimat filmat
Cefixim Sandoz 400 mg.

Mod de administrare
Luati comprimatele filmate cu un pahar de apa. Administrarea
trebuie sa aiba loc fie inainte, fie impreuna cu o masa.

Durata administrarii
Durata tratamentului depinde de evolutia infectiei. In
general, durata tratamentului cu Cefixim Sandoz
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400 mg este de 7-10 zile.

x In cazul infectiilor cu streptococi, este necesara o terapie minima de 10 zile pentru
a preveni complicatiile ulterioare.

x Pentru infectiile necomplicate ale tractului urinar inferior la femei,

o durata a tratamentului de 1-3 zile este suficienta.

x In cazul unei inflamatii a uretrei cauzata de o infectie cu gonococi,

de obicei, 0 administrare unica de 1 comprimat filmat Cefixim

Sandoz 400 mg (corespunzator la 400 mg Cefixim) este suficienta.
Succesul tratamentului unei infectii cu gonococi

(Gonoree) ar trebui confirmat prin realizarea unei culturi bacteriene de catre
Medicul trebuie sa verifice la 3-4 zile dupa incheierea tratamentului.

Durata tratamentului este decisa de medicul dumneavoastra.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti impresia ca
efectul Cefixim Sandoz 400 mg este prea puternic sau prea slab.

Daca ati luat o cantitate mai mare de Cefixim Sandoz 400 mg

decat ar trebui

Cefixim Sandoz 400 mg este un medicament cu o marja terapeutica
larga, adica si la administrarea unor doze mari, tolerabilitatea este

de obicei buna.

Cazuri acute de intoxicatie dupa administrare orala nu au fost raportate
pana acum. Totusi, in caz de supradozaj, trebuie consultat medicul.
Diferitele forme de dializa (hemo- sau peritoneala)

nu sunt masuri eficiente pentru eliminarea medicamentului din corp.
Daca ati uitat sa luati Cefixim Sandoz 400 mg

sau ati luat prea putine comprimate:

Daca la administrarea de 2 ori pe zi a Cefixim Sandoz 400 mg la

interval de 12 ore a fost uitatad 1 doza (Y2 comprimat filmat), se poate

lua doza uitata in decurs de 6 ore si apoi se poate continua

ritmul de administrare inceput fara modificari.

ritmul de administrare trebuie continuat neschimbat.

Daca la administrarea o data pe zi a fost omisa o doza zilnica completa de
1 comprimat filmat Cefixim Sandoz 400 mg (corespunzator la 400 mg/zi),
administrarea poate fi recuperata in termen de 12 ore

si ritmul obisnuit de administrare poate fi mentinut.

Daca aveti nelamuriri, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca intrerupeti administrarea:

Chiar daca simptomele se amelioreaza vizibil, tratamentul trebuie
finalizat in orice caz, deoarece doar astfel se asigura

eliminarea completa a agentilor patogeni.

Tn cazul intreruperii tratamentului, de exemplu, din cauza

efectelor secundare care par prea puternice, trebuie consultat medicul.
Daca aveti intrebari suplimentare privind utilizarea medicamentului,
intrebati medicul sau farmacistul.
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4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, Cefixim Sandoz 400 mg poate avea reactii adverse,
dar acestea nu apar la toti pacientii.

La evaluarea reactiilor adverse se iau in considerare urmatoarele frecvente:
Foarte frecvente: mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: 1 pana la 10 pacienti din 100

Frecvent: 1 pana la 10 tratati din 100

Ocazional: 1 pana la 10 tratati din 1000

Rar: 1 pana la 10 tratati din 10 000

Foarte rar: mai putin de 1 tratat din 10 000

Necunoscut: Frecventa pe baza datelor disponibile

nu poate fi estimata

Reactii adverse
Dupa administrarea Cefixim Sandoz 400 mg au fost observate urmatoarele
Reactii adverse observate:

Infectii
Rar: In cazul utilizarii pe termen lung si repetate, sunt posibile suprainfectii
cu bacterii rezistente sau ciuperci.

Afectiuni ale sistemului sanguin si limfatic

Rar: Cresterea numarului de eozinofile (o forma specifica de

globule albe) in sdnge (Eozinofilie).

Foarte rar: Modificari ale formulei sanguine, cum ar fi scaderea numarului total

de globule albe (Leucopenie); scadere severa, posibila in cateva ore,

a anumitor forme de globule albe (Granulocite) in sange (Agranulocitoza);

scadere severa a tuturor celulelor sanguine (Pancitopenie) sau scaderea

numarului de trombocite (Trombocitopenie). Aceste modificari ale formulei sanguine
pot aparea.

se retrag de la sine dupa terminarea terapiei.

Tulburari de coagulare a sangelui.
Scaderea numarului de globule rosii (eritrocite) prin influente
daunatoare celulelor (anemie hemolitica).

Boli ale sistemului imunitar

Rare: febra medicamentoasa

Reactii de hipersensibilitate de toate gradele de severitate — pana la
soc anafilactic —au fost observate si dupa administrarea orala de
cefalosporine, desi mult mai rar decat dupa administrarea intravenoasa
(prin vena) sau intramusculara.

Reactiile acute severe de hipersensibilitate se pot manifesta ca:
edem facial (umflare), umflarea limbii, umflarea interna a laringelui
cu ingustarea cailor respiratorii, tahicardie, dificultati de respiratie
(dispnee), scaderea tensiunii arteriale pana la soc amenintator.

La aparitia reactiilor acute severe de hipersensibilitate care pun viata
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in pericol, tratamentul cu Cefixim Sandoz 400 mg trebuie intrerupt
imediat si masurile de urgenta necesare trebuie initiate de un medic
(vezi sectiunea 4.2).

Foarte rar: reactii asemanatoare bolii serului.

Boli ale sistemului nervos

Ocazional: dureri de cap

Rar: senzatie de ameteala

Foarte rar: crestere temporara a activitatii.

Ca siin cazul altor cefalosporine, nu poate fi exclusa o tendinta crescuta la
convulsii.

Afectiuni ale tractului gastro-intestinal

Frecvent: scaun moale, diaree

Ocazional: tulburari sub forma de dureri abdominale, tulburari de digestie
greturi, varsaturi

Rar: lipsa poftei de mancare, balonare

Foarte rar: colita care poate fi declansata de terapia cu antibiotice si

se caracterizeaza prin diaree severa si persistenta

si trebuie tratata medical (colitd pseudomembranoasa, vezi sectiunile ,Precautii speciale la
administrarea

Cefixim Sandoz 400 mg sunt necesare” si ,Masuri de contracarare”).
Afectiuni hepatice si biliare

Boli hepatice si biliare

Cefixim Sandoz 400 mg.

Foarte rar: inflamatie hepatica (hepatita) si o anumitad forma de icter
Cefixim Sandoz 400 mg este in scadere.

Foarte rar: inflamatie a ficatului (hepatita) si o anumita forma de icter
icter (icter colestatic).

Afectiuni ale pielii si ale tesutului subcutanat

Ocazional: eruptii cutanate (eriteme, exanteme)

Rar: mancarime, inflamatii ale mucoaselor

Foarte rar: modificari ale pielii de marimea unei monede, de forma
discoidald, uneori veziculare, de culoare rosie cu centru albastrui
(Erythema exsudativum multiforme), desprinderea veziculara a epidermei
(sindromul Lyell).

Afectiuni ale rinichilor si ale cdilor urinare

Rar: crestere temporara a concentratiei de uree in sdnge (substanta

foarte rar: cresterea concentratiei de creatinina in sdnge (substanta

care oferd un indiciu asupra functiei de excretie a rinichiului),

inflamatia rinichilor (nefrit3 interstitiald)

Tratamentul cu doze mari de cefalosporine (grupul de antibiotice

din care face parte si cefixima, substanta activa din Cefixim Sandoz 400 mg)
poate la pacientii care primesc simultan diuretice (de exemplu, furosemid) sau
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antibiotice suplimentare care au un efect secundar nefrotoxic, de exemplu,
antibiotice aminoglicozidice, sa duca la o afectare a functiei renale sau la

o deteriorare a functiei renale.

biotice, la o afectare a functiei renale sau la inrdutatirea

agravarea unei functii renale deja afectate (vezi

Sectiunea ,Precautii speciale la administrarea Cefixim Sandoz

400 mg este necesara”).

Masuri de contracarare

Urmatoarele reactii adverse rare (explicatii detaliate despre acestea

reactii adverse vezi la ,Ce reactii adverse sunt posibile?”)

pot fi, in anumite circumstante, acut amenintatoare de viata. De aceea, trebuie informat imediat
un

medic, daca un astfel de eveniment apare brusc sau se dezvolta

in mod neasteptat de puternic.

Enterocolita pseudomembranoasa (inflamatia colonului)

Aici, medicul trebuie sa iain considerare intreruperea tratamentului cu Cefixim Sandoz

400 mg si, daca este necesar, sa initieze imediat un tratament adecvat

(de exemplu, administrarea de antibiotice/chemoterapice speciale). Medicamentele care inhiba
miscarea intestinala (peristaltismul) nu trebuie administrate.

Reactii acute severe de hipersensibilitate (de exemplu, anafilaxie)

Aici, tratamentul cu Cefixim Sandoz 400 mg trebuie intrerupt imediat

si trebuie chemat de urgenta un medic, care sa initieze masurile de urgenta recunoscute.
Va rugam sa informati medicul sau farmacistul dumneavoastra daca una dintre

initiaza zece masuri de urgenta.

Va rugam sa informati medicul sau farmacistul dumneavoastra daca vreuna dintre enumera-
ten efecte secundare va afecteaza semnificativ sau observati efecte secundare
care nu sunt mentionate in acest prospect.

5. Cum se pastreaza Cefixim Sandoz 400 mg?

A se pastra medicamentele departe de accesul copiilor.

Nu trebuie sa utilizati medicamentul dupa data de expirare inscrisa pe cutia de carton si pe
blister.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

6. Informatii suplimentare

Ce contine Cefixim Sandoz 400 mg

Substanta activa este: Cefixim-trihidrat.

1 comprimat filmat contine 447,63 mg Cefixim-trihidrat, echivalent cu 400 mg
Cefixim.

Celelalte componente sunt:

Celuloza microcristaling, croscarmeloza sodica, hipromeloza,

Macrogol 400, stearat de magneziu (Ph.Eur.), fosfat de calciu hidrogenat,
dodecil sulfat de sodiu, talc, dioxid de titan (E171)
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Cum arata Cefixim Sandoz 400 mg si continutul ambalajului

Cefixim Sandoz 400 mg sunt comprimate filmate albe, oblongi, cu linie de rupere.
Comprimatele filmate pot fi impartite in jumatati egale.

Cefixim Sandoz 400 mg este disponibil in ambalaje originale cu 5 (N1), 7 (N1)
Cefixim Sandoz 400 mg este disponibil in ambalaje originale cu 5 (N1), 7 (N1)

si 10 (N1) comprimate filmate disponibile.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
RaiffeisenstraBe 11, 83607 Holzkirchen, E-Mail: info@sandoz.de

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

Acest prospect a fost revizuit ultima data in
Aprilie 2009.
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