Cefixim Sandoz®

400 mg filmdragerade tabletter
Bruksanvisning: Information for
anvandaren

Cefixim Sandoz® 400 mg filmdragerade tabletter
Aktiv substans: Cefixim

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel.
x Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.

x Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare

eller apotekspersonal.

x Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte
vidare till andra. Det kan skada dem, aven om de har samma
symtom som du.

x Om nagon av de biverkningar som namns paverkar dig allvarligt
eller om du marker biverkningar som inte namns i denna
bruksanvisning, informera din lakare

eller apotekspersonal.

Bipacksedeln innehaller:

eller apotekare.

Bipacksedeln innehaller:

1. Vad ar Cefixim Sandoz 400 mg och vad anvands det for?
2. Vad maste du veta innan du tar Cefixim Sandoz 400 mg
observera?

3. Hur ska Cefixim Sandoz 400 mg tas?

4. Vilka biverkningar ar mojliga?

5. Hur ska Cefixim Sandoz 400 mg forvaras?

6. Ytterligare information

1. Vad ar Cefixim Sandoz 400 mg och vad anvands det

for?

Cefixim Sandoz 400 mg ar ett cefalosporin-antibiotikum for oral
behandling av akuta och kroniska infektioner orsakade av cefixim-
kansliga bakterier.

Cefixim Sandoz 400 mg anvands for behandling av akuta
och kroniska infektioner av varierande svarighetsgrad, orsakade av

cefixim-kansliga bakterier och som ar mottagliga for oral terapi, sdsom:

x Infektioner i oron-nasa-halsomradet:

x— Mellandrsinflammation (otitis media)

x— Bihaleinflammationer (sinusit)

x— Bihaleinflammation (Sinusit)

x— Halsfluss (Tonsillit)

x— Inflammationer i svalget (Faryngit)

x— Inflammationer i struphuvudet (Laryngit)
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x Infektioner i de nedre luftvagarna

x Infektioner i gallvagarna

x okomplicerade akuta och aterkommande urinvagsinfektioner in-
klusive urinrorsinflammation till foljd av en infektion av gono-
kocker

2. Vad du behover veta innan du tar Cefixim Sandoz

400 mg?

Cefixim Sandoz 400 mg far inte tas,

— om du ar overkanslig (allergisk) mot Cefixim, andra

Cefalosporiner eller nagon av de ovriga bestandsdelarna i lakemed-

let.

Var uppmarksam pa en mojlig korsallergi med andra betalaktam-antibiotika.
For korsallergi, se avsnittet “Sarskild forsiktighet vid intag av

Cefixim Sandoz 400 mg kravs".

Sarskild forsiktighet vid intag av Cefixim Sandoz

400 mg kravs

x Bevisade infektioner av stafylokocker bor behandlas med Cefixim
inte behandlas, eftersom Cefixim inte ar effektivt mot stafylokocker.
effektiv.

x om du lider av uttalade allergier eller astma eller tidigare

allergier eller astma har uppstatt hos dig.

x om du tidigare har haft en allergi mot penicillin,

eftersom det finns en mojlighet att du ocksa ar allergisk mot cefixim, den aktiva
substansen i Cefixim Sandoz 400 mg (korsallergi).

x Tills ytterligare kliniska erfarenheter finns bor Cefixim Sandoz

400 mgq inte ges till for tidigt fodda, nyfodda och ammande modrar.
x om du har en allvarlig njurfunktionstorning (kreatininclearance
<10 ml/min/1,73 m2).

x om allvarliga, ihdllande, aven blodiga-slemmiga diarréer och
krampaktiga buksmartor uppstar under eller efter behandlingen med
Cefixim Sandoz 400 mg. Detta kan bero pa en allvarlig, potentiellt
livshotande inflammation i tarmens slemhinna (pseudomembrands
enterokolit) orsakad av antibiotikabehandlingen, som maste behandlas omedelbart.
En omedelbar avslutning av behandlingen med Cefixim Sandoz

400 mg beroende pa den underliggande sjukdomen ar vanligtvis
Omedelbart avslutande av behandling med Cefixim Sandoz

400 mg beroende pa den underliggande sjukdomen ar vanligtvis
kravs, ett patogenbevis och en lamplig behandling

bor initieras av en lakare (t.ex. intag av speciella antibiotika/
kemoterapeutika vars effektivitet ar kliniskt bevisad). Lakemedel
mot diarré som hammar tarmrorelser bor inte tas (se avsnitt 4.

"Vilka biverkningar ar mojliga?”).

x om du genomgar en langtidsbehandling med cefixim i hog dos.

| detta fall ar kontroll av njur- och leverfunktion samt blodbild
indikerad.
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x om du tar Cefixim Sandoz 400 mg i kombination med vissa

andra antibiotika (aminoglykosidantibiotika, polymyxin B, kolistin,
viomycin) eller med vissa hdgdoserade urindrivande medel

(diuretika av typen loopdiuretika, sdsom furosemid).

| dessa fall bor njurfunktionen overvakas sarskilt noggrant.

Detta galler sarskilt vid redan nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.
"Vilka biverkningar ar mojliga?”).

x om du samtidigt tar kalciumkanalblockeraren nifedipin mot

ljus?”).

Cefixim Sandoz 400 mg okar med 70 %. Denna effekt har dock

hogt blodtryck. Detta kan leda till att blodnivan av

Cefixim Sandoz 400 mg okar med 70 %. Denna effekt har dock
ingen paverkan pa doseringen av de bada lakemedlen (se

under avsnittet ,Vid intag av Cefixim Sandoz 400 mg med andra
lakemedel”).

x om de samtidigt far blodfortunnande lakemedel (antikoagulantia)
av kumarintyp. | enskilda fall har det rapporterats om forlangning

av koagulationstiden (protrombintid) med och utan blddning hos
patienter. Detta bor beaktas vid kontroll av koagulationsvardena.

x om du lider av allvarliga mag- och tarmstorningar med krakningar och
diarréer, bor behandling med Cefixim Sandoz 400 mg undvikas, eftersom
tillracklig absorption av lakemedlet i kroppen inte kan garanteras.

Har maste lakaren fatta beslut om intravends administrering (tillforsel
via en ven direkt i blodet) av ett lampligt antibiotikum.

Varje anvandning av antibiotika kan leda till okning av patogener

som ar okansliga for det anvanda lakemedlet. Var uppmarksam pa

tecken pa en mojlig foljdinfektion med andra patogener

(t.ex. svampinfektion i slemhinnorna med rodnad och vitaktiga belaggningar
pa slemhinnorna). Foljdinfektioner ska behandlas av din lakare

pa lampligt satt.

slemhinnor). Foljdinfektioner ska behandlas av din lakare i enlighet med
agera.

Paverkan pa laboratoriediagnostiska resultat

Vid vissa metoder for bestamning av urinsocker (reduktionsmeto-

der) kan falskt positiva reaktioner uppsta, men inte vid anvandning av enzy-
matiska metoder.

Barn under 12 ar

For barn under 12 ar och patienter med svaljsvarigheter vid

tabletter rekommenderas flytande, orala beredningar med den aktiva substansen Cefixim.
Aldre patienter

For aldre patienter ar dosjustering vanligtvis inte nodvandig.
Vid intag av Cefixim Sandoz 400 mg med andra
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lakemedel

Lakemedel

eller nyligen har tagit/anvant dem, aven om det galler receptfria lakemedel.
Vilka andra lakemedel paverkar effekten av Cefixim San-

doz 400 mg?

tel handlar.

effekt inte kan uteslutas, t.ex. aminoglykosid-

dos 400 mg?

Vid samtidig administrering av substanser dar en njurskadande

biverkningar inte kan uteslutas, t.ex. aminoglykosid-

Antibiotika, kolistin, polymyxin, viomycin eller starkt verkande medel for
avvattning av kroppen (diuretika), t.ex. med den aktiva substansen furosemid,
finns det en okad risk for nedsatt njurfunktion.

Vid samtidig administrering av nifedipin (en aktiv substans for behandling av
hjartrytmrubbningar och hogt blodtryck) okar tillgangligheten av

den aktiva substansen i Cefixim Sandoz 400 mg i kroppen (biotillganglighet) med
ca 70 % (se avsnittet “Séarskild forsiktighet vid intag av

Cefixim Sandoz 400 mg &r nodvandig”).

Hur paverkar Cefixim Sandoz 400 mg effekten av andra lakemedel?
lakemedel?

lakemedel (antikoagulantia) av kumarintyp kan det

leda till en férlangning av blodets koagulationstid (protrombintid) med
och utan blodning (se avsnittet "Sarskild forsiktighet vid

intag av Cefixim Sandoz 400 mg ar nodvandig”).

Observera att denna information aven kan galla for nyligen anvanda

lakemedel.
Graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga tillrackliga data for anvandning av cefixim

Det finns inga tillrackliga data for anvandningen av Cefixim

Sandoz 400 mg hos gravida. Djurstudier visade inga tecken pa fosterskadande effekter av
cefixim.

Cefixim nar fostret/embryot via moderkakan. Pa grund av bristande klinisk erfarenhet bor
Cefixim Sandoz 400 mg, sarskilt under de forsta 3 manaderna av graviditeten, endast tas efter
noggrann nytta-riskbedomning.

sarskilt under de forsta 3 manaderna av graviditeten, endast efter

Det finns endast otillracklig information om utsondring av cefixim i brostmjolk. En risk for
spadbarnet

Amningstid

klinisk erfarenhet finns. Om behandling ar nodvandig, rekommenderas det att pumpa och kassera
mjolken
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under behandlingstiden.
Korformaga och anvandning av maskiner

Enligt tidigare erfarenheter har den aktiva substansen cefixim generellt inga effekter pa

koncentrations-

och reaktionsformaga. Forekomsten av biverkningar kan dock eventuellt forandra
reaktionsformagan

och formagan att aktivt delta i vagtrafik och anvanda maskiner kan paverkas.

Detsamma galler for arbete utan saker hallning.

Enligt tidigare erfarenheter har den aktiva substansen Cefixim i allmanhet
ingen paverkan pa koncentrations- och reaktionsformagan. Genom
forekomsten av biverkningar kan dock vid behov

Reaktionsformaga forandrad och formagan att aktivt delta i

Trafik och anvandning av maskiner kan paverkas.

Detsamma galler for arbete utan saker hallning.

3. Hur ska Cefixim Sandoz 400 mg tas?

Ta alltid Cefixim Sandoz 400 mg exakt enligt lakarens anvisningar.
Fraga din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

om du inte ar helt saker.

Om inte annat foreskrivs av lakaren ar den vanliga dosen

Dosering och administreringssatt beror pa infektionens svarighetsgrad,
patogenens kanslighet och patientens halsotillstand och alder.

Vuxna, ungdomar over 12 ar och barn > 50 kg

far 1 filmdragerad tablett Cefixim Sandoz 400 mg dagligen (motsvarande
400 mg Cefixim/dag).

Den rekommenderade dagsdosen kan antingen ges pa en gang eller
delas upp i 2 enskilda doser (morgon och kvall ¥z filmdragerad tablett).
Barn under 12 ar eller < 50 kg

For barn under 12 ar eller lattare an 50 kg finns flytande, orala

beredningar med den aktiva substansen Cefixim i lampliga doseringar tillgangliga.
Specifika doserings- och anvandningsrekommendationer

Dosering for vuxna och ungdomar over 12 ar med en-

Tillganglighet.

Specifika doserings- och anvandningsrekommendationer

Dosering for vuxna och ungdomar over 12 ar med en-

nedsatt njurfunktion

Hos patienter med betydligt nedsatt njurfunktion bor dosen

reduceras till en daglig dos pa 200 mg, vilket motsvarar 2 filmdragerad

tablett Cefixim Sandoz 400 mg.

Administreringssatt

Ta filmdragerade tabletter med ett glas vatten. Intaget bor ske
antingen fore eller tillsammans med en maltid.
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Behandlingens varaktighet

Behandlingens varaktighet beror pa infektionens forlopp. |
allmanhet ar behandlingstiden med Cefixim Sandoz

400 mg 7-10 dagar.

x Vid streptokockinfektioner bor en minst 10 dagars behandling

for att undvika foljdsjukdomar beaktas.

x For okomplicerade infektioner i de nedre urinvagarna hos kvinnor
racker en behandlingstid pa 1-3 dagar.

x Vid urinrorsinflammation till foljd av infektion med gonokocker

ar en engangsdos av 1 filmdragerad tablett Cefixim

Sandoz 400 mg (motsvarande 400 mg cefixim) vanligtvis tillracklig.
Behandlingsframgangen vid terapi av en infektion med gonokocker
(gonorré) bor bekraftas genom odling av bakteriekultur av

Lakare bor kontrollera 3—4 dagar efter avslutad behandling.
Behandlingens langd bestams av din lakare.

Vanligen tala med din lakare om du har intrycket att

effekten av Cefixim Sandoz 400 mg ar for stark eller for svag.

Om du har tagit en storre mangd Cefixim Sandoz 400 mg

an du borde

Cefixim Sandoz 400 mg ar ett lakemedel med stor terapeutisk
bredd, dvs. aven vid hoga doser ar toleransen vanligtvis god.

Regel bra.

Men vid overdoseringar bor lakare konsulteras.

De olika formerna av blodtvatt (hemo- eller peritonealdialys)

ar inga effektiva atgarder for att avlagsna lakemedlet fran kroppen.
Om du har glomt att ta Cefixim Sandoz 400 mg

eller tagit for fa tabletter:

Om en dos ("2 filmdragerad tablett) gloms bort vid 2 ganger daglig
forskrivning av Cefixim Sandoz 400 mg med 12 timmars mellanrum, kan
intaget tas igen inom 6 timmar och sedan kan den paborjade
intagsrytmen fortsatta oforandrad.

intag inom 6 timmar tas igen och sedan paborjas

nene doseringsrytm oforandrat fortsatta.

Om en fullstandig dagsdos av

1 filmdragerad tablett Cefixim Sandoz 400 mg (motsvarande 400 mg/dag) har
glomts bort vid en gang daglig dosering, kan dosen tas inom 12 timmar
och den vanliga doseringsrytmen bibehallas.

Vid oklarheter, vanligen tala med din lakare.

Om du avbryter behandlingen:

Aven om symtomen markbart forbattras, bor behandlingen
fullfoljas i sin helhet for att sakerstalla att

patogenerna elimineras fullstandigt.

Vid avbrott i behandlingen, t.ex. pa grund av
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for starka biverkningar, bor lakare konsulteras.
Om du har ytterligare fragor om anvandningen av lakemedlet,
fraga din lakare eller apotekare.

4. Vilka biverkningar ar mojliga?

Liksom alla lakemedel kan Cefixim Sandoz 400 mg ha biverkningar,
men de behover inte forekomma hos alla.

Vid bedomning av biverkningar anvands foljande frekvens-
angivelser som grund:

Mycket vanliga: mer an 1av 10 behandlade

Vanliga: 11till 10 av 100 behandlade

Tillfalligt: 1 till 10 behandlade av 1000

Sallsynt: 1 till 10 behandlade av 10 000

Mycket sallsynt: farre an 1 behandlad av 10 000

Okand: Frekvens baserad pa tillgangliga data

kan inte uppskattas

Biverkningar
Efter anvandning av Cefixim Sandoz 400 mg observerades foljande
biverkningar:

Infektioner
Sallsynt: Vid langvarig och upprepad anvandning ar superinfektio-
ner med resistenta bakterier eller jastsvampar mojliga.

Blod- och lymfsystemet sjukdomar

Sallsynt: Okning av eosinofila blodceller (en viss form av vita
blodkroppar) i blodet (Eosinofili).

Mycket sallsynt: Forandringar i blodbilden, sdsom minskning av det totala
antalet vita blodkroppar (Leukopeni); allvarlig, eventuellt

inom timmar utvecklande minskning av vissa former

av vita blodkroppar (Granulocyter) i blodet (Agranulocytos);

kraftig minskning av alla blodceller (Pancytopeni) eller minskning

av antalet blodplattar (Trombocytopeni). Dessa forandringar i blodbilden
gar tillbaka av sig sjalv efter avslutad behandling.

Blodkoagulationsstorningar.
Minskning av antalet réda blodkroppar (erytrocyter) genom cell-
skadande paverkan (hemolytisk anemi).

Sjukdomar i immunsystemet

Sallsynt: Lakemedelsfeber

Overkanslighetsreaktioner av alla svarighetsgrader — upp till anafylak-

tisk chock — har ocksa observerats efter oral administrering av cefalosporiner,
aven om det ar mycket sallsyntare an efter intravenos

(via venen) eller intramuskular administrering.

Allvarliga akuta overkanslighetsreaktioner kan yttra sig som:
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Ansiktsodem (svullnad), tungsvullnad, inre struphuvudsvullnad

med fortrangning av luftvagarna, hjartklappning, andnod (dyspné), blodtrycks-
fall upp till hotande chock.

Vid forekomst av allvarliga akut livshotande overkanslighetsreak-

tioner maste behandlingen med Cefixim Sandoz 400 mg omedelbart avbrytas
och nodvandiga akuta atgarder maste vidtas av en lakare

initieras (se avsnitt 4.2).

Mycket sallsynt: Serum-sjukdomsliknande reaktioner.

Sjukdomar i nervsystemet

Ibland: Huvudvark

Sallan: Yrsel

Mycket sallsynt: Tillfallig okning av aktivitet.

Som med andra cefalosporiner kan en ockad benagenhet for
kramper inte uteslutas.

Sjukdomar i mag-tarmkanalen

Vanligt: Los avforing, diarré

Ibland: Storningar i form av buksmartor, matsmaltningsbesvar,
illamaende, krakningar

Sallan: Aptitloshet, gasbildning

Mycket sallsynt: Tjocktarmsinflammation som kan utlosas av
antibiotikabehandling och som kannetecknas av svar och ihallande diarré
och méaste behandlas medicinskt (pseudomembrands kolit, se avsnitten
"Sarskild forsiktighet vid intag av Cefixim Sandoz 400 mg kravs” och
"Motéatgarder”).

Leversjukdomar och gallvagssjukdomar

Ibland: Okning av vissa levervarden (transaminaser, alkaliskt
fosfatas) i blod/serum, som minskar efter avslutad behandling med
Cefixim Sandoz 400 mg.

Mycket sallsynt: Leverinflammation (hepatit) och viss form av gulsot
gulsot (kolestatisk gulsot).

Sjukdomar i hud och subkutan vavnad

Ibland: Hudutslag (erytem, exantem)

Sallan: Kl&da, slemhinneinflammationer

Mycket sallan: Myntstora, skivformade, rundade, ibland blasiga, roda
hudforandringar med blaaktigt centrum (erythema exsudativum multiforme),
blasbildning och avlossning av dverhuden (Lyell-syndrom).

Sjukdomar i njurar och urinvagar

Sallan: Tillfallig okning av ureakoncentrationen i blodet (urea)
Mycket sallan: Okning av kreatininkoncentrationen i blodet (urea,
som ger en indikation pa njurens utsondringsfunktion),
njurinflammation (interstitiell nefrit)

Hogdosbehandlingar med cefalosporiner (antibiotikagruppen
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som aven inkluderar cefixim, den aktiva substansen i Cefixim Sandoz 400 mg)
kan hos patienter som samtidigt far diuretika (t.ex. furosemid) eller

ytterligare antibiotika som har en njurskadande biverkning, t.ex.
aminoglykosidantibiotika, leda till en forsamring av njurfunktionen

eller till

ha en njurskadande biverkning, t.ex. aminoglykosid-anti-

biotika, till en nedsattning av njurfunktionen eller till for-

forsamring av redan nedsatt njurfunktion (se

avsnittet "Sarskild forsiktighet vid anvandning av Cefixim Sandoz

400 mg kravs").

Motatgarder

Foljande sallsynta biverkningar (narmare forklaringar till dessa

biverkningar se under "Vilka biverkningar ar mojliga?")

kan under vissa omstandigheter vara akut livshotande. Darfor ska en

lakare omedelbart informeras om en sadan handelse plotsligt intraffar eller
utvecklas ovantat starkt.

Pseudomembrands enterokolit (tjocktarmsinflammation)

Har maste lakaren overvaga att avsluta behandlingen med Cefixim Sandoz
400 mg och vid behov omedelbart inleda en lamplig behand-

ling (t.ex. intag av speciella antibiotika/kemoterapeutika). Lakemedel som
hammar tarmrorelser (peristaltik) far inte tas.

Allvarliga akuta Overkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi)

Har maste behandlingen med Cefixim Sandoz 400 mg omedelbart avbrytas
och en akutlakare omedelbart tillkallas, som inleder de erkanda
akutatgarderna.

Informera din lakare eller apotekare om nagot av de listade

Informera din lakare eller apotekare om nagot av de angivna
om biverkningar paverkar dig avsevart eller om du marker biverkningar
som inte anges i denna bipacksedel.

5. Hur Cefixim Sandoz 400 mg ska forvaras

Forvara lakemedlet oatkomligt for barn.

Du far inte anvanda lakemedlet efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och
blisterforpackningen.

Forvara vid hogst 25 °C.

6. Ovrig information

Vad Cefixim Sandoz 400 mg innehaller

Den aktiva substansen ar: Cefiximtrihydrat.

En filmdragerad tablett innehaller 447,63 mg cefiximtrihydrat, motsvarande 400 mg
cefixim.

Ovriga innehallsamnen ar:

Mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, hypromellos,
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makrogol 400, magnesiumstearat (Ph.Eur.), kalciumvatefosfat,
natriumdodecylsulfat, talk, titandioxid (E171)

Hur Cefixim Sandoz 400 mg ser ut och forpackningens innehall

Cefixim Sandoz 400 mg ar vita, avlanga filmdragerade tabletter med brytskara.
De filmdragerade tabletterna kan delas i tva lika delar.

Cefixim Sandoz 400 mg finns i originalférpackningar med 5 (N1), 7 (N1)

och 10 (N1) filmdragerade tabletter tillgangliga.

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

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

Denna bipacksedel granskades senast i
april 2009.
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