Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cetix, 400 mg, tabletki powlekane
Cefiximum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cetix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Cetix
Jak przyjmowac¢ lek Cetix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cetix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoapwNE

1. Co to jest lek Cetix i w jakim celu si¢ go stosuje

Cetix zawiera lek o nazwie cefiksym. Nalezy on do grupy antybiotykéw o nazwie cefalosporyny, ktore
stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywolanych przez bakterie.
Lek Cetix stosuje si¢ w leczeniu:
o zakazen ucha srodkowego;
zakazen zatok;
zakazen gardla;
zakazen powodujacych zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli;
cigzkiego pozaszpitalnego zapalenia ptuc;
zakazen uktadu moczowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Cetix

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Cetix:

- jesli pacjent ma uczulenie na cefiksym lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki z grupy cefalosporyn.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna na antybiotyki z grupy penicylin
lub inne antybiotyki beta-laktamowe.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych stanow.
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cetix nalezy zwrécic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cetix nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
- u pacjenta wystapito kiedykolwiek zapalenie jelita grubego,

- pacjent ma zaburzenia nerek,

- osoba przyjmujaca ten lek ma mniej niz 12 lat.
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W przypadku watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem
przyjmowania tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem Iub farmaceuta.

Lek Cetix nie jest odpowiedni dla kazdego pacjenta.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cetix nalezy poinformowac lekarza, jesli:

- pacjent ma uczulenie na antybiotyki z grupy penicylin lub inne antybiotyki beta-laktamowe.
Reakcja alergiczna moze obejmowac wysypke, swiad, trudnosci z potykaniem lub oddychaniem,
obrzek twarzy, ust, gardla lub jezyka. Nie wszystkie osoby z alergig na penicyliny maja takze alergi¢
na cefalosporyny. Nalezy jednak zachowac szczegdlng ostrozno$é, jesli u pacjenta wystapita
kiedykolwiek reakcja alergiczna na penicyliny, poniewaz moze takze wystgpi¢ alergia na ten lek.

U pacjentow, u ktorych po podaniu leku Cetix rozwija si¢ ci¢zka reakcja alergiczna lub anafilaksja
(cigzka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy), nalezy odstawic
lek i zastosowaé odpowiednie leczenie;

— jesli pacjent stosuje inne leki o znanym szkodliwym dziataniu na nerki. Nalezy rowniez
powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby nerek. Lekarz moze zdecydowaé
o koniecznosci regularnego wykonywania u pacjenta pewnych badan w celu oceny czynnos$ci nerek
w trakcie leczenia;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka lub uporczywa biegunka, ktéra moze przebiegac z bolem zotadka
lub skurczami — objawy te mogg wystapi¢ w trakcie leczenia lekiem Cetix lub krétko po jego
zakonczeniu — nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie
wolno przyjmowac lekow spowalniajacych lub zatrzymujacych ruchy jelit.

Jesli podczas stosowania leku Cetix u pacjenta wystapia objawy znane jako zespot nadwrazliwos$ci na
lek (ang. drug hypersensitivity syndrome — DRESS) lub zespoét Stevensa i Johnsona lub reakcja skorna
zwana toksyczng nekrolizg naskorka (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane), nalezy
zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dhuzsze stosowanie leku Cetix moze przejsciowo zwigkszaé ryzyko zakazen spowodowanych przez
inne rodzaje bakterii, na ktore lek Cetix nie dziata. Przyktadowo, moze pojawic¢ si¢ drozdzyca
(zakazenie spowodowane przez drozdzaki o nazwie Candida).

Cetix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:
- leki o znanym dziataniu szkodliwym na nerki:
- antybiotyki, w tym antybiotyki aminoglikozydowe, kolistyng, polimyksyne i wiomycyne;
- leki zwiekszajace objetosci moczu wytwarzanego przez organizm (diuretyki), takie jak kwas
etakrynowy lub furosemid,;
- nifedyping, lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub chordb serca;
- leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew), takie jak warfaryna u niektorych pacjentow.
Cefiksym powoduje zaburzenia krzepniecia krwi i moze wydluza¢ czas krzepnigcia krwi.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Jesli u pacjenta beda wykonywane badania krwi lub moczu, nalezy poinformowac¢ lekarza, ze pacjent
stosuje lek Cetix, poniewaz cefiksym moze zmienia¢ wyniki niektoérych badan.

Lek Cetix moze zmienia¢ wyniki niektorych badan moczu okreslajgcych zawartosé cukru (np. proba
Benedicta lub Fehlinga). Jesli pacjent choruje na cukrzyce i ma cz¢sto badany mocz, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz podczas stosowania tego leku do kontroli stezenia cukru
konieczne moze by¢ wykorzystanie innych badan.

Lek Cetix moze zmienia¢ wyniki niektorych badan moczu w kierunku ketonéw. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lek Cetix, poniewaz konieczne moze by¢ zastosowanie
innych badan.

Lek Cetix moze zmienia¢ wyniki badan wykrywajacych przeciwciata we krwi (tzw. bezposredni
odczyn Coombsa).
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Cetix z jedzeniem i piciem
Lek Cetix mozna stosowaé podczas positkow lub niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy potykac,
popijajac szklankg wody.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Przed
zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Cetix zwykle nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Cetix

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przepisana przez lekarza dawka zalezy od rodzaju zakazenia i jego nasilenia. Zalezy ona roéwniez od
czynno$ci nerek pacjenta. Szczegétowe informacje na ten temat mozna uzyskac od lekarza Iub
farmaceuty.

Zalecana dawka:

Dorosli

Zwykle stosowana dawka u dorostych to 400 mg (1 tabletka) na dobe jednorazowo lub, w dwoch
dawkach podzielonych po 200 mg (pét tabletki) co 12 godzin. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne
dawki. Lek nalezy przyjmowac zawsze o tej samej porze kazdego dnia.

Pacjenci z chorobami nerek

U pacjentéw z chorobami nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku Cetix. Lekarz zaleci
wlasciwa dawke w zaleznosci od wynikow badan krwi lub moczu, okreslajacych czynnos$¢ nerek.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Cetix u dzieci i mtodziezy z chorobami
nerek. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania leku Cetix u tych pacjentow.

Osoby w podeszlym wieku
Dawki u 0s6b w podeszlym wieku nie wymagaja modyfikacji, jesli czynnos¢ nerek jest prawidtowa.

Mtlodziez w wieku 12 lat i starsza
Mtodziezy w wieku 12 lat i starszej podaje si¢ t¢ samg dawke, co dorostym.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Lek w postaci tabletki nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cetix

W przypadku omytkowego zastosowania przez pacjenta lub dziecko wigkszej niz zalecana dawki leku,
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego.

Pominiecie przyjecia leku Cetix

W przypadku pominigcia zastosowania tabletki nalezy ja przyja¢ niezwlocznie po przypomnieniu
sobie o tym. Jesli jednak kolejna dawka powinna zosta¢ zazyta w ciggu mniej niz 6 godzin, nalezy
opusci¢ pominietg dawke i powroci¢ do zwyklego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Cetix
Wazne jest, aby przyjmowac¢ ten lek do zakonczenia przepisanego cyklu leczenia. Nie nalezy
przerywac przyjmowania leku Cetix tylko na podstawie poprawy samopoczucia. Zbyt szybkie
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zakonczenie leczenia moze doprowadzi¢ do nawrotu zakazenia. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
jesli na zakonczenie zapisanego cyklu leczenia pacjent nadal czuje si¢ Zle lub poczuje si¢ gorzej
podczas leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane sg istotne i jesli wystapia, konieczne jest podjecie
natychmiastowego dziatania. Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Cetix i natychmiast uda¢ si¢ do
lekarza, jesli wystgpig podane nizej objawy.

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 0sdb):

- wodnista, cigzka biegunka, ktora moze by¢ krwawa;

- nagle ciezkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny), takie jak wysypka skorna lub pokrzywka,
$wiad, obrzek twarzy, ust, jezyka lub innych czgsci ciata, ucisk w klatce piersiowej, Swiszczacy
oddech lub zapasc;

- cig¢zka choroba skory z powstawaniem pegcherzy na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych
(zesp6t Stevensa i Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka) (patrz punkt 2. Informacje wazne przed
przyjeciem leku Cetix — Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- ciezkie wykwity skorne, goragczka, powigkszenie weztow chtonnych, zwigkszenie liczby krwinek
bialych zwanych eozynofilami (zespot nadwrazliwosci lekowej, ang. drug hypersensitivity
syndrome — DRESS) (patrz punkt 2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Cetix — Ostrzezenia
i srodki ostroznosci).

Stwierdzano takze podane nizej dziatania niepozadane:

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):
- biegunka.

Nlezbyt czeste (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 0sob):
bol glowy;
- nudnosci;
- wymioty;
— bol brzucha;
- zmiany w wynikach badan krwi, ktore stuza do oceny sprawnosci watroby;
- wysypka skorna.

Rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb):
- zwigkszone ryzyko wystgpienia zakazenia spowodowanego przez drobnoustroje, na ktore cefiksym
nie dziata, np. drozdzycy;

- zwigkszenie liczby krwinek biatych zwanych eozynofilami;

- reakcja alergiczna;

- utrata apetytu;

- zawroty glowy;

- wzdecie (gazy);

- swedzenie skory;

- zapalenie blony $luzowej jamy ustnej i (Iub) innych powierzchni wewnatrz ciata;

- gorgczka;

- zmiany w wynikach badan krwi, ktore stuzg do oceny sprawnos$ci nerek.
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Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 0s6b):
- zmnigjszenie liczby rdéznych komodrek krwi (objawy mogg obejmowaé zmeczenie, nowe zakazenia,
zwigkszong podatno$¢ na powstawanie siniakow lub krwawien);
reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ wysypkami skornymi, gorgczka, bolami stawow
i powigkszeniem narzgdow;
nerwowos¢ 1 zwigkszona aktywnos¢;
zaburzenia watroby, w tym zoltaczka (zazotcenie skory lub biatkowki oka);
zapalenie nerek.

Nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zwigkszenie liczby ptytek krwi (trombocytoza);

- zmnigjszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (neutropenia);

niestrawnos¢;

wysypka skorna lub zmiany skome z rozowym/czerwonym pierscieniem i biatym $rodkiem, ktore
moga powodowac swedzenie, tuszczenie lub mogg by¢ wypetnione ptynem. Wysypka moze
pojawiac si¢ szczegolnie na dloniach i podeszwach stop. Moga to by¢ objawy powaznego
uczulenia na lek, zwane ,,rumieniem wielopostaciowym”.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cetix

Przechowywac ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cetix
- Substancja czynna leku jest cefiksym.
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg cefiksymu (w postaci cefiksymu trojwodnego).

- Pozostate sktadniki leku to: Rdzern tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (typ 101 i typ 102); wapnia
wodorofosforan dwuwodny; skrobia zelowana; magnezu stearynian. Otoczka tabletki: Opadry White
Y-1-7000: hypromeloza 5 cP; makrogol 400; tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Cetix i co zawiera opakowanie

Cetix tabletki powlekane to biate lub lekko kremowe, podtuzne, dwuwypukle tabletki powlekane
z linig podziatu na jednej stronie tabletki. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.
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Tabletki powlekane sg pakowane w blistry z przezroczystej folii PVC/PVDC/Aluminium. Kazdy
blister zawiera 5 tabletek lub 7 tabletek. Zadrukowane kartonowe pudetko zawiera 1 blister z 5
tabletkami (5 tabletek) lub 1 blister z 7 tabletkami (7 tabletek) lub 2 blistry z 5 tabletkami (10 tabletek)
oraz ulotke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

Importer

Alkaloid-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana — Crnuée, Stowenia
Tel.: +386 1 300 42 90

Fax: +386 1 300 42 91

email: info@alkaloid.si

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria Cefixim InnFarm 400 mg Filmtabletten

Hiszpania XIFIA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Polska Cetix

Portugalia Cefixima InnFarm

Republika Czeska Cefixime InnFarm 400 mg, potahované tablety

Republika Stowacka Cefixime InnFarm 400 mg

Rumunia XIFIA 400 mg comprimate filmate

Wegry Sufixin Forte 400 mg filmtabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.2023

Porada/edukacja medyczna

Antybiotyki stosowane sg do leczenia zakazen bakteryjnych. Sg nieskuteczne w przypadku zakazen
wirusowych.

Jesli lekarz zapisat pacjentowi antybiotyk, jest on potrzebny doktadnie do leczenia aktualnej choroby.
Pomimo zastosowania antybiotykoéw niektore bakterie moga przezy¢ lub dalej rosnaé. Zjawisko to
nazywa si¢ opornoscia: niektdre antybiotyki staja si¢ nieskuteczne.

Nieprawidtowe stosowanie antybiotykow nasila opornos¢. Mozna nawet pomoc bakteriom uzyskac
oporno$¢ i, w ten sposob, opdzni¢ leczenie lub zmniejszy¢ skutecznos$¢ antybiotyku, jesli nie bedzie
si¢ odpowiednio przestrzegac:

- dawkowania

+ schematu leczenia

- czasu trwania leczenia.

W rezultacie, aby utrzymac skutecznos¢ tego leku:

1 - Nalezy stosowac antybiotyki tylko po zapisaniu przez lekarza.

2 - Bezwzglednie przestrzegaé zalecen.

3 - Nie stosowac ponownie antybiotyku bez zlecenia lekarza, nawet jesli leczenie dotyczy podobnego
schorzenia.

4 - Nigdy nie wolno podawac¢ swojego antybiotyku innej osobie; moze on nie by¢ odpowiedni dla
jej/jego schorzenia.

5 - Po zakonczeniu leczenia nalezy zwroci¢ caly niewykorzystany lek do apteki, aby zostal usunigty
w prawidlowy sposob.
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