CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetix, 100 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde 5 ml gotowej zawiesiny doustnej zawiera 100 mg cefiksymu (Cefiximum) w postaci cefiksymu
tréjwodnego (111,9 mg).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

sacharoza 2517,40 mg/5 ml
sodu benzoesan (E 211) 2,5 mg/5 ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Granulat o barwie od prawie bialej do bladozottej.
Gotowa zawiesina ma postac lepkiego ptynu o barwie od prawie biatej do bladozottej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Cetix jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy,
U mlodziezy i dorostych w leczeniu nastgpujacych zakazen wywotanych przez wrazliwe drobnoustroje
(patrz punkt 4.4 i punkt 5.1):

- Zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli;
- pozaszpitalne zapalenie phuc;

- zapalenie dolnych drog moczowych;

- odmiedniczkowe zapalenie nerek;

oraz w leczeniu:
- zapalenia ucha $rodkowego;
- zapalenia zatok;
- zapalenia gardla.

Nalezy przestrzegac¢ oficjalnych zalecen dotyczacych wlasciwego stosowania przeciwbakteryjnych
produktow leczniczych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i mlodziez

400 mg (= 20 ml gotowej zawiesiny) raz na dobe, w dawce pojedynczej, lub 200 mg (= 10 ml) 2 razy
na dobe co 12 godzin.



Osoby w podeszlym wieku

Pacjentom w podesztym wieku podaje si¢ t¢ sama dawke, jaka zaleca si¢ dorostym. Jesli u pacjenta
wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek, nalezy oceni¢ czynnos¢ nerek i zmodyfikowac
dawkowanie (patrz Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek) (patrz powyzej

i punkt 4.4).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Stosuje si¢ 8 mg cefiksymu/kg masy ciata/dobg, w dawce pojedynczej lub w dwoch dawkach
podzielonych podawanych co 12 godzin.

Zalecenia dotyczace dawkowania przedstawiono w ponizszej tabeli.

Dawka dobowa Dawka dobowa
. Dawka dobowa
Masa ciala [ml] [ml] [mal
raz na dobe dwa razy na dobe
6,0-9 kg (niemowleta w wieku
pogvgmj 5 migsiqcy) 1x2,5ml 2 x 1,25 ml 50 mg
10,0 kg 4 ml 2x2ml 80 mg
12,5 kg 5ml 2x25ml 100 mg
15,0 kg 6 ml 2x3ml 120 mg
17,5 kg 7 ml 2x35ml 140 mg
20,0 kg 8 ml 2x4ml 160 mg
22,5 kg 9ml 2x45ml 180 mg
25,0 kg 10 ml 2x5ml 200 mg
27,5 kg 11 ml 2x55ml 220 mg
30,0 kg 12 ml 2x6ml 240 mg
37,5 kg 15 ml 2x7,5ml 300 mg
>37,5 kg 20 ml 2x10ml 400 mg

U miodziezy i pacjentow dorostych bez zaburzen potykania zaleca si¢ stosowanie cefiksymu w postaci
tabletek.

Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania cefiksymu u dzieci w wieku ponizej
6 miesigcy.

Zaburzenia czynnosci nerek

Cefiksym mozna podawac pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow z klirensem
kreatyniny 20 ml/min lub wigkszym mozna zastosowac¢ standardowa dawke i schemat dawkowania.
U pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 20 ml/min/1,73 m? nie nalezy przekracza¢ dawki
200 mg raz na dobg. Dzieciom w wieku ponizej 12 lat z klirensem kreatyniny wigkszym niz

20 ml/min/1,73 m? dawke 4 mg cefiksymu/kg masy ciata nalezy podawa¢ tylko raz na dobe.

U pacjentow poddawanych statej dializie otrzewnowej w warunkach ambulatoryjnych

lub hemodializie zaleca si¢ dawke i schemat dawkowania takie same, jak u pacjentéw z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 20 ml/min.

Czas trwania leczenia
Leczenie trwa zwykle 7 dni. Mozna je przedtuzy¢ do 14 dni w zalezno$ci od cigzko$ci zakazenia.
Leczenie ostrego niepowiktanego zapalenia pecherza moczowego u kobiet trwa 1-3 dni.

Sposéb podawania

Instrukcja sporzadzania zawiesiny doustnej, patrz punkt 6.6.

Produkt leczniczy Cetix, 100 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej przeznaczony,
jest wylacznie do podawania doustnego. Gotowa zawiesing nalezy podawac w postaci
nierozcienczonej przed positkiem lub w trakcie positku (patrz punkt 5.2).




Do butelki dotgczona jest plastikowa strzykawka dozujaca (5 ml), ktora utatwia wiasciwe
dawkowanie. Jedna plastikowa strzykawka dozujaca (5 ml) miesci objeto$é odpowiadajaca 100 mg
cefiksymu.

Pokarm nie wptywa znaczaco na wchtanianie cefiksymu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, inne antybiotyki cefalosporynowe lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong W punkcie 6.1.

Wystepujaca wezesniej natychmiastowa i (lub) cigzka reakcja nadwrazliwosci na penicyling
lub ktérykolwiek z grupy antybiotykow beta-laktamowych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadwrazliwos¢ na penicyliny

Cefiksym nalezy podawac ostroznie pacjentom, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na inne
produkty lecznicze. Cefalosporyny nalezy podawac ostroznie pacjentom z nadwrazliwoscig na
penicyliny, poniewaz istniejg dowody na czesciowg alergi¢ krzyzowa miedzy penicylinami

i cefalosporynami.

U pacjentow wystgpowaly ciezkie reakcje (w tym anafilaksja) na obie grupy produktéw leczniczych.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystapita reakcja
alergiczna na penicyling lub ktorykolwiek z antybiotykéw beta-laktamowych, poniewaz moga
wystepowac reakcje krzyzowe (przeciwwskazania ze wzgledu na stwierdzone reakcje nadwrazliwosci
— patrz punkt 4.3).

Jesli po podaniu cefiksymu wystegpuja ciezkie reakcje nadwrazliwosci lub reakcje anafilaktyczne,
nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy i zastosowa¢ odpowiednie postgpowanie ratunkowe.

Zaburzenia czynnosci nerek
Cefiksym nalezy podawac ostroznie pacjentom z klirensem kreatyniny <20 ml/min (patrz punkty 4.2
i5.2).

Rzekomobloniaste zapalenie jelit

Leczenie cefiksymem w zalecanej dawce (400 mg) moze istotnie zaburza¢ prawidtows flore jelita
grubego i prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu bakterii z rodzaju Clostridium. W badaniach
stwierdzono, ze glowna przyczyna biegunki zwigzanej z antybiotykiem sg toksyny wytwarzane przez
Clostridium difficile. Jesli u pacjentow w trakcie leczenia cefiksymem lub po jego zakonczeniu
wystepuje ciezka uporczywa biegunka, nalezy wzigé¢ pod uwage ryzyko wystapienia zagrazajgcego
zyciu rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy. Nalezy odstawi¢ cefiksym i zastosowac odpowiednie
leczenie. Przeciwwskazane jest stosowanie produktow leczniczych hamujacych perystaltyke jelit
(patrz punkt 4.8).

Przedtuzone stosowanie cefiksymu moze powodowa¢ nadmierny wzrost niewrazliwych
drobnoustrojow.

Ciezkie niepozgdane reakcje skorne

U pacjentéw leczonych cefiksymem obserwowano ci¢zkie reakcje skorne, takie jak zespot
nadwrazliwosci polekowej (zespot DRESS - wysypka polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi)
lub pecherzowe reakcje skorne (toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella), pecherzowy rumien
wielopostaciowy (zesp6t Stevensa i Johnsona) (patrz punkt 4.8). Jesli wystapig takie reakcje, cefiksym
nalezy natychmiast odstawié.

Dzieci i mlodziez
Cefiksymu nie nalezy podawa¢ wczesniakom ani noworodkom urodzonym o czasie.

Podawanie z innymi produktami leczniczymi



Nalezy kontrolowaé czynnos¢ nerek, jesli cefiksym stosuje sie razem z antybiotykami
aminoglikozydowymi, polimyksyna B, kolistyng lub duzymi dawkami diuretykow petlowych (np.
furosemidu), ze wzgledu na mozliwos¢ dodatkowego pogorszenia czynnos$ci nerek. Odnosi si¢ to
szczegoblnie do pacjentdw z juz wezesniej ostabiong czynnoscia nerek (patrz punkt 4.5).

Stosowanie cefiksymu moze prowadzi¢ do wymiotow i biegunki (patrz punkt 4.8). W takich
przypadkach moze zmniejszy¢ si¢ skutecznos¢ tego produktu leczniczego i (lub) innych przyjetych
lekéw (np. pigutek antykoncepcyjnych).

Cetix, 100 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera 2,52 g sacharozy w 5 ml
gotowej zawiesiny. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkg wrodzong nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 2,5 mg benzoesanu sodu (E 211) w 5 ml gotowej zawiesiny.
Benzoesan sodu (E 211) moze zwigksza¢ ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu)
u noworodkow (do 4 tygodnia zycia).

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml gotowej zawiesiny, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z substancjami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym (np. antybiotyki
aminoglikozydowe, kolistyna, polimyksyna i wiomycyna) lub z silnie dziatajacymi diuretykami (np.
kwas etakrynowy lub furosemid) zwigksza ryzyko zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Nifedypina, antagonista kanatdéw wapniowych, moze zwigksza¢ biodostgpnos¢ cefiksymu do 70%.

Podobnie jak podczas stosowania innych cefalosporyn, u niektorych pacjentow stwierdzano
wydluzenie czasu protrombinowego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych
przeciwzakrzepowe produkty lecznicze.

Moze wystapi¢ falszywie dodatni wynik oznaczenia glukozy w moczu, jesli stosuje si¢ roztwory
Benedicta lub Fehlinga lub test tabletkowy z siarczanem miedzi. Nalezy stosowac¢ testy enzymatyczne
z oksydaza glukozowa.

Podczas leczenia antybiotykami z grupy cefalosporyn notowano fatszywie dodatni bezposredni
odczyn Coombsa, dlatego nalezy pamigtac, ze dodatni wynik tego testu mogt by¢ spowodowany przez
produkt leczniczy.

Moze wystapi¢ falszywie dodatni wynik oznaczenia ciat ketonowych w moczu, jesli stosuje si¢ testy
zawierajace nitroprusydek. Nalezy stosowac testy zawierajace cyjanonitrozylozelazian.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cefiksymu u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy,
rozwoj zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). W ramach
ostrozno$ci produktu leczniczego CetiX nie nalezy stosowa¢ u kobiet w ciazy, chyba ze lekarz uzna to
za konieczne

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy cefiksym przenika do mleka ludzkiego. W badaniach nieklinicznych stwierdzono,
ze U zwierzat cefiksym jest wydzielany do mleka. Nalezy podja¢ decyzje czy kontynuowaé, czy
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przerwac¢ karmienie piersig badz czy kontynuowacé, czy przerwac leczenie cefiksymem, uwzgledniajac
korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersia i korzysci dla kobiety wynikajace z leczenia
cefiksymem. Dopodki jednak nie ma szerszych doswiadczen klinicznych, nie nalezy przepisywac
produktu leczniczego Cetix matkom karmigcym piersig.

Plodnosé

Badania nad reprodukcja prowadzone na myszach i szczurach nie wskazuja na szkodliwy wptyw na
ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Cetix nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W tym punkcie zastosowano nastepujaca konwencje klasyfikacji dziatan niepozadanych w zaleznoS$ci

od czestosci:

bardzo czgsto (>1/10);

czesto (=1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000) oraz
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestosé
nieznana
Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko (nie moze by¢
ukladéw 1/100 (1/1 000 do (21/10 000 do B"’(‘L‘ifforégg)ko okreslona na
i narzadéw do <1/10) <1/100) <1/1 000) podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia i Nadkazenie Zapalenie jelita
zarazenia bakteryjne, grubego zwigzane
pasozytnicze nadkazenie z antybiotykami
grzybicze (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia Eozynofilia Leukopenia, Trombocytoza,
krwi i uktadu agranulocytoza, neutropenia
chtonnego pancytopenia
trombocytopenia,
niedokrwisto$¢
hemolityczna
Zaburzenia Nadwrazliwos¢ Wstrzas
uktadu anafilaktyczny,
immunologicz zespot choroby
nego posurowiczej
Zaburzenia Jadlowstret
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia Bol glowy Zawroty glowy Nadmierna
uktadu aktywno$¢
nerwowego psychoruchowa
Zaburzenia Biegunka | Bol brzucha, Wazdecie
zotadka i jelit nudnosci,
wymioty
Zaburzenia Zapalenie watroby,
watroby i drog zo6ttaczka
z6lciowych cholestatyczna




Zaburzenia Wysypka Obrzek pecherzowy rumien | Wysypka
skory i tkanki naczynioruchowy | wielopostaciowy polekowa z
podskornej , Swiad (zespot Stevensa- eozynofilig i
Johnsona), objawami
toksyczna ogoblnymi
nekroliza naskorka | (zespot DRESS)
(zespot Lyella) (patrz
punkt 4.4),
rumien
wielopostaciow
_ y
Zaburzenia Srodmigzszowe
nerek i drog zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Zapalenie blony
ogolne i stany sluzowej,
w miejscu goraczka
podania
Badania Zwigkszenie Zwigkszenie Zwigkszenie Dodatni wynik
diagnostyczne aktywnosci stezenia stezenia kreatyniny | bezposredniego
enzymow mocznika we we Krwi i posredniego
watrobowych krwi testu Coombsa
(aminotransferazy (patrz punkt 4.4)
, fosfataza
zasadowa)

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-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.

49 Przedawkowanie

Nie ma do$wiadczen z przedawkowaniem cefiksymu.

Profil dziatan niepozadanych obserwowany w przypadku spozycia dawki do 2 g cefiksymu przez
zdrowe osoby nie r6znit si¢ od profilu u pacjentow leczonych zalecang dawkg. Po przedawkowaniu
moze by¢ wskazane ptukanie zotadka. Nie ma specyficznego antidotum. Cefiksym nie jest w istotnych
ilosciach usuwany podczas hemodializy ani dializy otrzewnowe;j.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: cefalosporyny trzeciej generacji, kod ATC: JO1DDO08.

Mechanizm dzialania

Cefiksym jest przeciwbakteryjnym produktem leczniczym z grupy cefalosporyn. Podobnie jak inne
cefalosporyny, dzialanie przeciwbakteryjne cefiksymu polega na wigzaniu i hamowaniu dziatania

biatek wigzgcych penicyline, biorgcych udzial w syntezie $ciany komoérkowej bakterii. Prowadzi to do
lizy komorki bakteryjnej i jej Smierci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

W badaniach farmakokinetyki i farmakodynamiki wykazano, ze czas, w ktorym stezenie cefiksymu
W osoczu przekracza minimalne stgzenie hamujace (ang. minimum inhibitory concentration — MIC)
wzrost zakaznych patogenow, jest najlepiej skorelowany ze skutecznos$cia.

Mechanizmy opornosci

Opornos¢ bakterii na cefiksym moze wynika¢ z co najmniej jednego z nastgpujacych mechanizmow:

- hydroliza przez beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum dziatania i (lub) przez kodowane
chromosomalnie enzymy (AmpC), ktore moga by¢ indukowane lub derepresjonowane przez
niektore gatunki tlenowych bakterii Gram-ujemnych;
zmniejszone powinowactwo biatek wigzacych penicyliny;

-+ zmniejszona przepuszczalno$¢ btony zewnetrznej niektérych organizméw Gram-ujemnych,
ograniczajaca dostgp do bialek wigzacych penicyliny;

-+ pompy aktywnie usuwajace lek z komorki.

W jednej komorce bakteryjnej moze wspotistnie¢ kilka mechanizmdow opornosci. W zalezno$ci od

tych mechanizmow, u bakterii moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa na kilka lub wszystkie pozostate

antybiotyki beta-laktamowe i (lub) przeciwbakteryjne produkty lecznicze z innych grup.

Stezenia graniczne
Kliniczne wartosci graniczne minimalnego stezenia hamujacego (MIC), okreslone przez EUCAST
(styczen 2015) dla cefiksymu to:

H. influenzae: wrazliwe < 0,12 mg/l, oporne >0,12 mg/l;

M. catarrhalis: wrazliwe < 0,5 mg/l, oporne > 1,0 mg/I;

Neisseria gonorrhoeae: wrazliwe < 0,12 mg/l, oporne > 0,12 mg/I;

Enterobacteriaceae: wrazliwe <1,0 mg/l, oporne >1,0 mg/1 (tylko dla niepowiktanych zakazen drog
moczowych).

Stezenia graniczne niezwigzane z gatunkami: brak wystarczajacych danych

Wrazliwosé

Wystepowanie opornosci na poszczegolne szczepy moze roznié¢ si¢ w zaleznosci od lokalizacji
geograficznej i czasu; wskazane jest takze uzyskanie informacji dotyczacych opornosci szczepow
lokalnych, zwlaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci nalezy zasiggnac
porady specjalisty, jezeli czgstos¢ wystepowania opornosci na danym obszarze jest tak duza, ze
przydatno$¢ produktu leczniczego, przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen, moze budzi¢
watpliwosci.

Gatunki powszechnie wrazliwe
Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Streptococcus pyogenes
Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis®

Szczepy, wsrdd ktérych moze wystapié problem opornosci
Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Citrobacter freundii®
Enterobacter cloacae®
Escherichia coli” %

Klebsiella oxytoca®

Klebsiella pneumoniae®
Morganella morgani®

Serratia marcescens®

Gatunki oporne

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus spp.




Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Pseudomonas spp.

Inne drobnoustroje

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Clostridium difficile
Bacteroides fragilis

Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.

Naturalna posrednia wrazliwos¢.

% Szczepy wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL — ang.
extended spectrum beta-lactamase) sg zawsze oporne.

Czestos¢ wystepowania opornosci: <10% szczepow u pacjentek z niepowiktanym zapaleniem
pecherza moczowego, pozostate >10%.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Bezwzgledna dostgpnosé biologiczna cefiksymu po podaniu doustnym wynosi 40%-50%. Pokarm nie
zmienia istotnie wchtaniania. Dlatego cefiksym mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami surowicy zostato dobrze okreslone w przypadku surowic ludzkich i zwierzgcych;

cefiksym wigze si¢ prawie wylacznie z frakcjg albumin, przy czym $rednia frakcja wolna wynosi
okoto 30%. Wiazanie cefiksymu z biatkami surowicy ludzkiej zalezy od stezenia jedynie w przypadku
bardzo duzych stezen, ktore nie wystepuja podczas dawkowania klinicznego.

Na podstawie badan in vitro stwierdzono, ze stezenia w surowicy lub w moczu wynoszace 1 pg/l
lub wigksze byty odpowiednie w przypadku wigkszosci typowych patogendéw, na ktéore dziata
cefiksym. Zazwyczaj maksymalne stg¢zenie w surowicy po podaniu zalecanej dawki u dorostych
lub dzieci wynosi od 1,5 do 3 ug/l. Po podaniu dawek wielokrotnych cefiksym nie kumuluje si¢
lub kumulacja jest niewielka.

Metabolizm i eliminacja

W badaniach farmakokinetycznych cefiksymu porownywano podawanie dawek 400 mg raz na dobg
przez 5 dni u zdrowych 0s6b w podesztym wieku (w wieku > 64 lat) oraz u mtodych ochotnikéw
(11-35 lat). Srednie warto$ci Cmax i AUC byly nieco wigksze u 0sob w podesztym wieku. Pacjentom
w podesztym wieku mozna podawac t¢ samg dawke, co w populacji ogdlnej (patrz punkt 4.2).

Cefiksym jest eliminowany gldwnie w moczu w postaci niezmienionej. Uwaza si¢, ze gldownym
mechanizmem jest przesaczanie ktebuszkowe. Z ludzkiej surowicy lub moczu nie wyodrgbniono
metabolitow cefiksymu.

Przenoszenie cefiksymu znakowanego “C z karmigcych szczuréw na ich potomstwo przez mleko
samicy byto stosunkowo niewielkie (okoto 1,5% zawartosci cefiksymu w organizmie matki
stwierdzono u miodych). Nie sg dostepne dane dotyczace wydzielania cefiksymu do mleka ludzkiego.
Przenikanie cefiksymu przez tozysko u ci¢zarnych szczurow, ktorym podawano znakowany cefiksym,
byto niewielkie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak badan dotyczacych toksycznosci przewlektej, mogacych §wiadczy¢ o tym, ze jakiekolwiek
nieznane do tej pory dziatania niepozadane moga wystapi¢ u ludzi. Ponadto badania in vivo i in vitro
nie wykazaty mozliwosci dzialania mutagennego. Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan nad
rakotworczo$cig. Badania dotyczace wplywu na rozrod przeprowadzono na myszach i szczurach,
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stosujac dawki przekraczajace do 400 razy dawke stosowang u cztowieka; nie bylo dowoddw na
zmniejszenie ptodnosci ani szkodliwe dziatanie na ptdéd wskutek podawania cefiksymu. Nie
stwierdzono dziatania teratogennego u krolikow po zastosowaniu w dawkach przekraczajacych do
4 razy dawke u cztowieka; z duza czgstosciag wystepowaty poronienia i zgony matek, bedace
spodziewanymi konsekwencjami wrazliwo$ci krolikow na wywotane antybiotykami zmiany flory
bakteryjnej jelit.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
Guma ksantan
Sodu benzoesan (E 211)
Aromat pomaranczowy Flavour durarome orange 860293 TD 0590B, zawierajacy:
substancje smakowe
maltodekstryne
sacharoze
lecytyne sojowa
krzemu dwutlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKres waznosci

Okres waznosci granulatu: 2 lata.

Okres waznosci sporzadzonej zawiesiny: 14 dni.

Warunki przechowywania sporzadzonej zawiesiny: przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C lub
w lodowce.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Warunki przechowywania granulatu: przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Warunki przechowywania po przygotowaniu zawiesiny, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej jest bezposrednio zapakowany w butelki o pojemnoS$ci
150 ml ze szkta koloru brunatnego (typu 1), z zakretka z aluminium z uszczelnieniem z polietylenu
(PE). Tekturowe pudetko zawiera jedna (1) butelke, jedng miarke z polipropylenowa (PP)
przeznaczong wytacznie do sporzadzania zawiesiny, z zaznaczong objetoscig 40 ml lub 66 ml, jedna
doustng strzykawke dozujaca PE/PS z 0,25 ml podziatka oraz ulotke informacyjna. Kazda butelka
zawiera 32 g granulatu (1,2 g cefiksymu) do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustnej lub 53 g granulatu
(2 g cefiksymu) do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustnej. Plastikowa (polietylen-polistyren)
strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml ze skalg od 0,5 ml do 5 ml i podziatka co 0,25 ml nadrukowang
na ttoku strzykawki shuzy do odmierzania dawek.

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



6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Sporzgdzanie zawiesiny

60 ml zawiesiny doustnej: do sporzadzenia zawiesiny nalezy uzy¢ miarki znajdujacej si¢ w kartoniku.
Doda¢ 40 ml wody podzielone na dwie porcje i po kazdym dodaniu wstrzasnac.

100 ml zawiesiny doustnej: do sporzadzenia zawiesiny nalezy uzy¢ miarki znajdujacej si¢

w kartoniku. Doda¢ 66 ml wody podzielone na dwie porcje i po kazdym dodaniu wstrzasnac.

Dobrze wstrzasnac¢ butelka przed kazdym zastosowaniem leku.
Do odmierzania przepisanej dawki zawiesiny stuzy plastikowa strzykawka doustna z podziatka.
Plastikowa strzykawka doustna jest dotaczona do opakowania.

Brak szczegoélnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22595

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2015-07-29
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20 listopada 2020
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