Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

CETIX gran.d/sporz. zawiesiny 100mg/5ml * 60m|

Opis produktu

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- 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 wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Cetix zawiera substancje czynng o nazwie cefiksym. Nalezy on do grupy antybiotykéw zwanych
cefalosporynami, ktére stosuje sie w leczeniu zakazer wywotanych przez bakterie.

Lek Cetix stosuje sie u dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy, u mtodziezy i u dorostych w leczeniu:
- zakazen ucha srodkoweqo;

- zakazen zatok;

- zakazen gardta;

- zakazen powodujgcych zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzel;

- ciezkiego pozaszpitalnego zapalenia ptuc;

- zakazen ukfadu moczowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Cetix

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Cetix:

- jesli pacjent ma uczulenie na cefiksym lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$é) na inne antybiotyki z grupy cefalosporyn,

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

Leku nie nalezy podawac¢ wczesniakom ani noworodkom urodzonym o czasie.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z wymienionych wyzej
standw. Przed rozpoczeciem przyjmowania zawiesiny doustnej Cetix nalezy zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cetix nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutg, jesli:

- pacjent miat kiedykolwiek zapalenie jelita grubego,

- pacjent ma problemy z nerkami,

- pacjentem jest dziecko mtodsze niz 6 miesiecy.

W razie watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem
przyjmowania tego leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Cetix nie jest odpowiedni dla kazdego pacjenta.

Jesli pacjenta dotyczy ktéras z opisanych nizej sytuacji, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
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rozpoczeciem przyjmowania leku Cetix.

- Pacjent ma uczulenie na antybiotyki z grupy penicylin lub inne antybiotyki beta-laktamowe.
Reakcja alergiczna moze obejmowac wysypke, $wiad, trudnosci z potykaniem lub oddychaniem,
obrzek twarzy, ust, gardta lub jezyka. Nie wszystkie osoby z alergig na penicyliny sa uczulone
rowniez na cefalosporyny. Nalezy jednak zachowa¢ szczegding ostroznosé, jesli u pacjenta
wystgpita kiedykolwiek reakcja alergiczna na penicyliny, poniewaz pacjent moze mie¢ takze alergie
na lek Cetix.

- U pacjentéw, u ktérych po podaniu leku Cetix rozwija sie ciezka reakcja alergiczna lub anafilaksja
(ciezka reakcja alergiczna powodujgca trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy), nalezy

odstawic ten lek i zastosowac odpowiednie leczenie.

- Pacjent stosuje inne leki o znanym szkodliwym dziataniu na nerki. Jesli u pacjenta wystepujg
jakiekolwiek choroby nerek, nalezy réwniez powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zalecié
regularne wykonywanie u pacjenta szczegélnych badan w celu oceny czynnosci nerek w trakcie
leczenia.

- U pacjenta wystepuje ciezka lub uporczywa biegunka, ktéra moze przebiegac z bélem Zzotgdka

lub skurczami — objawy te mogag wystapi¢ w trakcie leczenia lekiem Cetix lub krétko po jego
zakonczeniu. Nalezy wowczas zaprzestac stosowania tego leku i natychmiast skonsultowac sie

z lekarzem. Nie przyjmowac lekdéw spowalniajgcych lub zatrzymujgcych ruchy jelit.

Jesli podczas stosowania leku Cetix u pacjenta wystgpig objawy znane jako: zespdt DRESS (ang. drug
hypersensitivity syndrome — wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi) lub zespdt
Stevensa—Johnsona, lub toksyczne oddzielanie sie naskorka (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane), nalezy zaprzestac stosowania tego leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Podczas kuracji lekiem Cetix moze na pewien czas zwiekszac sie ryzyko zakazen wywotanych przez
inne rodzaje bakterii, na ktore lek Cetix nie dziata. Przyktadowo, moze pojawi¢ sie drozdzyca
(zakazenie spowodowane przez drozdzaki o nazwie Candida).

Ten lek moze powodowa¢ wymioty i biegunke (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). Moze
woéwczas ostabi¢ sie skutecznosé¢ dziatania leku Cetix i (lub) innych produktéw leczniczych
przyjmowanych doustnie (np. tabletek antykoncepcyjnych).

Lek Cetix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:

- leki 0 znanym szkodliwym dziataniu na nerki:

- antybiotyki, w tym antybiotyki aminoglikozydowe, kolistyne, polimyksyne i wiomycyne;

- leki zwiekszajgce objetos¢ moczu wytwarzanego przez organizm (diuretyki), takie jak kwas
etakrynowy lub furosemid;

- nifedypine, lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub choréb serca;

- leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew), takie jak warfaryna u niektérych pacjentéw.
Cefiksym powoduje zaburzenia krzepniecia krwi i moze wydtuzac¢ czas krzepniecia krwi.

Wptyw 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 niektérych z tych badan.

- Lek Cetix moze zmienia¢ wyniki niektérych badan moczu okreslajacych zawartos$¢ cukru (np.

préba Benedicta lub Fehlinga). Jesli pacjent choruje na cukrzyce i ma czesto 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 niektérych badan wykrywajgcych ketony w moczu. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, ze pacjent przyjmuje lek Cetix, poniewaz konieczne moze by¢

zastosowanie innych badan.

- Lek Cetix moze zmienia¢ wyniki badan wykrywajgcych przeciwciata we krwi (tzw. bezposredni
odczyn Coombsa).

Cetix z jedzeniem i piciem

Lek Cetix mozna stosowac podczas positkéw lub niezaleznie od positkdw.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
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Lek Cetix zwykle nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Cetix zawiera sacharoze

Lek zawiera 2,52 g sacharozy w 5 ml gotowej zawiesiny.

Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektdrych cukréow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego
leku.

Lek Cetix zawiera benzoesan sodu (E211)

Lek zawiera 2,5 mg benzoesanu sodu (E211) w 5 ml gotowej zawiesiny. Benzoesan sodu moze
zwiekszac ryzyko zottaczki (zazétcenie skory i biatkdwek oczu) u noworodkéw (do 4 tygodnia zycia).
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml gotowej zawiesiny, to znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Cetix

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przepisana przez lekarza dawka zalezy od rodzaju zakazenia i jego nasilenia. Zalezy ona réwniez od
czynnosci nerek pacjenta. Szczegdtowe informacje na ten temat mozna uzyskac od lekarza lub
farmaceuty.

Gotowg zawiesine nalezy podawac w postaci nierozcienczonej przed positkiem lub w trakcie positku.
Zazwyczaj stosowana dawka

Dorosli

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 podesztym wieku

U oséb w podesztym wieku nie ma koniecznosci modyfikacji dawki, jesli czynnos¢ nerek jest
prawidtowa.

Mtodziez w wieku 12 lat i starsza

Mtodziezy w wieku 12 lat i starszej podaje sie te sama dawke, co dorostym.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Stosuje sie 8 mg cefiksymu na kg masy ciata na dobe, w dawce pojedynczej lub w dwdch
podzielonych dawkach podawanych co 12 godzin.

U mtodziezy i pacjentéw dorostych bez zaburzen potykania zaleca sie stosowanie cefiksymu w postaci
tabletek.

Zaburzenia czynnosci nerek

Cefiksym mozna podawaé pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek. U pacjentéw z klirensem
kreatyniny 20 ml/min lub wiekszym mozna zastosowac standardowg dawke i schemat dawkowania.
U pacjentdéw z klirensem kreatyniny ponizej 20 ml/min/1,73 m? nie nalezy przekracza¢ dawki 200 mg
raz na dobe.

Dzieciom w wieku ponizej 12 lat z klirensem kreatyniny ponizej 20 ml/min/1,73 m? dawke 4 mg
cefiksymu/kg masy ciata nalezy podawac tylko raz na dobe.

Sporzadzanie zawiesiny

60 ml zawiesiny doustnej: do sporzadzenia zawiesiny nalezy uzyé miarki znajdujacej sie w pudetku
tekturowym. Doda¢ 40 ml wody podzielone na dwie porcje i po kazdym dodaniu wstrzasnag.

100 ml zawiesiny doustnej: do sporzadzenia zawiesiny nalezy uzy¢ miarki znajdujacej sie w pudetku
tekturowym. Dodac¢ 66 ml wody podzielone na dwie porcje i po kazdym dodaniu wstrzasnag.

Gotowa zawiesina ma postac lepkiego ptynu o barwie od prawie biatej do bladozéttej.

Dobrze wstrzasna¢ butelkg przed kazdym zastosowaniem leku.

Do odmierzania przepisanej dawki zawiesiny stuzy plastikowa strzykawka doustna z podziatka.
Plastikowa strzykawka doustna jest dotgczona do opakowania.

Sposoéb uzycia strzykawki doustnej

1. Przed uzyciem dobrze wstrzagsng¢ butelkg, a nastepnie zdja¢ nakretke.

2. Zdjac¢ ostone strzykawki i wprowadzi¢ strzykawke do butelki.

3. Pociggnac¢ za ttok, aby otok cylindra zréwnat sie z zaznaczong na ttoku wartoscia przepisanej
dawki.

4. Wyjac¢ strzykawke z butelki.

5. W jamie ustnej siedzgcego prosto pacjenta nalezy umiescic¢ koniec strzykawki, skierowany do
wewnetrznej strony policzka.
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6. Powoli naciskac ttok strzykawki, aby podawanie leku nie spowodowato zakrztuszenia.

NIE wyciskac leku silnym strumieniem.

7. Powtarzaé w ten sam sposéb kroki 2-6, az do podania dawki catkowite;j.

8. Po podaniu dawki zatozy¢ nakretke na butelke. Roztozy¢ strzykawke na czesci i doktadnie umy¢
pod biezgca woda. Ttok i cylinder pozostawi¢ do wyschniecia.

Czas trwania leczenia

Leczenie trwa zwykle 7 dni. Mozna je przedtuzy¢ do 14 dni w zaleznosci od ciezkosci zakazenia.
Leczenie ostrego niepowiktanego zapalenia pecherza moczowego u kobiet trwa od 1 do 3 dni.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cetix

Jesli pacjent omytkowo przyjmie wiekszg niz zalecana dawke leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie przyjecia leku Cetix

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien jg przyjaé niezwtocznie po przypomnieniu sobie
o tym. Jesli jednak do przyjecia kolejnej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, nalezy opuscic¢
pominietg dawke i powrdci¢ do zwyktego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Cetix

Wazne jest, aby przyjmowac ten lek do konca przepisanego cyklu leczenia. Nie nalezy przerywac
przyjmowania leku Cetix tylko dlatego, ze pacjent czuje sie lepiej. Zbyt wczesne zakonczenie leczenia
moze doprowadzi¢ do nawrotu zakazenia. Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, jesli na zakonczenie
zapisanego cyklu leczenia pacjent nadal czuje sie Zle lub poczuje sie gorzej podczas leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nastepujace dziatania niepozgdane sg istotne i jesli wystapia, konieczne jest podjecie
natychmiastowego dziatania. Jesli wystapig podane nizej objawy, nalezy zaprzestaé przyjmowania
leku Cetix i natychmiast udac sie do lekarza.

Bardzo rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentdw):

- wodnista, ciezka biegunka, ktéra moze rowniez by¢ krwawa;

- nagte ciezkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny), takie jak wysypka skérna lub pokrzywka,
Swiad, obrzek twarzy, ust, jezyka lub innych czesci ciata, ucisk w klatce piersiowej, Swiszczgcy
oddech lub zapasg;

- ciezka choroba skéry z powstawaniem pecherzy na skérze, ustach, oczach i narzadach ptciowych
(pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona), toksyczna nekroliza naskérka
(zespot Lyella)) (patrz punkt 2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Cetix — Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- ciezkie wykwity skorne, gorgczka, powiekszenie weztéw chtonnych, zwiekszenie liczby krwinek
biatych zwanych eozynofilami (zespdt DRESS) (patrz punkt 2. Informacje wazne przed
przyjeciem leku Cetix — Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Stwierdzano takze podane nizej dziatania niepozgdane.

Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- biegunka.

Niezbyt czesto (moga wystepowad nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw):

- bol gtowy;

- nudnosci;

- wymioty;

- bél brzucha;

- zmiany w wynikach badan krwi, stuzgcych do oceny czynnosci watroby;

- wysypka skoérna.

Rzadko (moga wystepowac nie czedciej niz u 1 na 1 000 pacjentdw):

- zwiekszone ryzyko wystgpienia zakazenia spowodowanego przez drobnoustroje, na ktére
cefiksym nie dziata, np. drozdzycy;

- zwiekszenie liczby krwinek biatych zwanych eozynofilami;

- reakcja alergiczna;

- utrata apetytu;
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- zawroty gtowy;

- wzdecie (gazy);

- swedzenie skory;

- zapalenie btony sluzowej jamy ustnej i (Iub) innych powierzchni wewnatrz ciata;

- gorgczka;

- zmiany w wynikach badan krwi, ktére stuzg do oceny czynnosci nerek.

Bardzo rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):

- zmniejszenie liczby réznych komorek krwi (objawy moga obejmowac zmeczenie, nowe
zakazenia, zwiekszong podatnosé na powstawanie siniakéw lub krwawien);

- reakcja alergiczna charakteryzujgca sie wysypkami skérnymi, gorgczka, bélami stawow

i powiekszeniem narzadow;

- nerwowos¢ i zwiekszona aktywnosg;

- zaburzenia watroby, w tym zéttaczka (zazoétcenie skory lub biatkowek oczu);

- zapalenie nerek.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zwiekszenie liczby ptytek krwi (trombocytoza);

- zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (neutropenia);

- niestrawnosg;

- wysypka skérna lub zmiany skérne z rézowym lub czerwonym pierscieniem i biatym srodkiem,
ktére mogg swedzied, tuszczy¢ sie lub moga by¢ wypetnione ptynem. Wysypka moze pojawiac sie
szczegolnie na dtoniach i podeszwach stép. Moga to by¢ objawy powaznego uczulenia na lek,
zwane ,rumieniem wielopostaciowym”.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,
tel.: + 4822 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cetix

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Granulat nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25 oC.

Gotowa zawiesina: sporzadzong zawiesine mozna przechowywac przez 14 dni w temperaturze
ponizej 25 oC lub w lodéwce.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku po:
"Termin waznosci'. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cetix

- Substancjg czynna leku jest cefiksym. Kazde 5 ml gotowej zawiesiny doustnej zawiera 100 mg
cefiksymu w postaci cefiksymu tréjwodnego (111,9 mg).

- Pozostate sktadniki leku to: sacharoza, guma ksantan, sodu benzoesan (E211), aromat
pomaranczowy (Flavour durarome orange) [substancje smakowe, maltodekstryna, sacharoza,
lecytyna sojowa (E322), krzemu dwutlenek (E551)].

Jak wyglada lek Cetix i co zawiera opakowanie

Lek Cetix, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, jest barwy biatej do bladozéttej.

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej jest bezposrednio zapakowany w butelki o pojemnosci
150 ml ze szkta koloru brunatnego (typu Ill), z zakretka z aluminium z uszczelnieniem z polietylenu.
Tekturowe pudetko zawiera jedng (1) butelke, jedng plastikowa (polipropylenowg) miarke
przeznaczong wytgcznie do sporzgdzania zawiesiny, z zaznaczong objetoscig 40 ml lub 66 ml, jedna,
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plastikowg doustng strzykawke dozujgcg o pojemnosci 5 ml ze skalg od 0,5 ml do 5 ml i podziatka co
0,25 ml nadrukowang na ttoku strzykawki, 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 doustne;j.

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.0.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana—Crnuce, Stowenia
Tel.; +386 1 3004290

Faks: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si
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