Sp. zn. sukls286541/2024
Pribalova informace: informace pro

uzivatele

FOREXO 200 mg potahované tablety
cefpodoxim

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako V.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek FOREXO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek FOREXO uzivat
Jak se piipravek FOREXO uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek FOREXO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

O wWwNE

1. Co je pripravek FOREXO a k ¢emu se pouziva

Piipravek FOREXO obsahuje 1é¢ivou latku zvanou cefpodoxim. Tato latka patii do skupiny
antibiotik zvanych cefalosporiny.
Ptipravek je uréen k 1é¢bé infekci zpisobenych bakteriemi. Patii mezi né nasledujici infekce:
infekce nosu, vedlejSich nosnich dutin (jako je sinusitida),
infekce hrdla (napft. zanét krénich mandli, hltanu),
- hrudni infekce a infekce plic (napt. zanét prudusek, zapal plic),
infekce kuzZe (napft. absces, vied, infikovana rana, zanicené vlasové folikuly, karbunkly,
furunkly, infekce v okoli nehtti a druh kozni infekce zvany celulitida),
infekce mocového systému (napt. zanét mocového méchyte a infekce ledvin),
sexualné prenosné choroby, kapavka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FOREXO uZivat

Neuzivejte pripravek FOREXO:

- jestlize jste alergicky(a) na cefpodoxim nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate v anamnéze t€zkou alergickou reakci na jakakoli jina antibiotika
(peniciliny, monobaktamy a karbapenemy), protoze muzete byt alergicky(a) také na
ptipravek FOREXO.

Znamky alergické reakce zahrnuji: vyrazku, problémy s polykanim nebo dychanim, otok rtti, obliceje,
hrdla nebo jazyka.
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Neuzivejte tento ptipravek, pokud se na Vas vztahuje cokoli z vy$e uvedeného. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat potahované
tablety ptipravku FOREXO.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pripravku FOREXO se porad’te se svym lékaiem nebo l1ékarnikem, pokud:
- jste nekdy mel(a) kolitidu (zanét tlustého stieva),
mate potize s ledvinami.
Pokud si nejste jisty(a), zda cokoli z vyse uvedeného plati i pro Vas, porad'te se s 1ékafem nebo
lékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat tento pripravek.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1écbou cefpodoximem byly hlaseny zdvazné kozni reakce, vCetn¢ Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1é€kové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematdzni pustulézy (AGEP). Prestanite cefpodoxim
uzivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, jestlize si vSimnete kteréhokoli z ptiznakt souvisejicich
s témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bod¢ 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a FOREXO
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Obzvlasté informujte svého l1ékaie, pokud uzivate cokoli z nésledujiciho:

- antacida (pouzivané k 1é¢bé poruchy traveni),

- pripravky k 1é¢bé viedn (jako je ranitidin nebo cimetidin),

- tablety nebo injekce (diuretika) pouzivané k odvodnéni Vaseho organismu (mocenti),
- aminoglykosidova antibiotika (pouzivana k 1é¢b¢ infekci),

- probenecid (pouzivany s 1é¢ivym ptipravkem cidofovir k zastaveni poSkozeni ledvin),
- kumarinova antikoagulancia, jako napt. warfarin (pouzivany k fedéni krve).

Antacida a/nebo piipravky k 1é¢bé vieda (jako napt. ranitidin nebo cimetidin) uzivejte 2-3 hodiny po
uziti pfipravku FOREXO. Vs 1ékaf o nich vi, a pokud usoudi, Ze je to nutné, 1é¢bu zméni.

Testy

Pokud uzivate tento 1é¢ivy piipravek a je nutno u Vas provést néjaké testy (jako napt. testy krve,
moci nebo diagnostické testy), ujistéte se prosim, ze Vas 1ékar vi, ze uzivate pripravek
FOREXO.

Piipravek FOREXO s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek FOREXO ve form¢ potahovanych tablet musite vzdy uzivat pfi jidle. To pomaha
absorbovani cefpodoximu do téla (viz bod 3).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékarem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pokud uzivate ptipravek FOREXO, nekojte. To proto, ze mala mnozstvi 1é¢ivého pripravku

mohou piejit do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Nebyly provedeny Zadné studie zabyvajici se ¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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Pfi uzivani tohoto ptipravku mutizete citit zavraté. Pokud k tomu dojde, nefid’te dopravni
prosttedky, nepouzivejte Zadné nastroje ani neobsluhujte stroje.

Potahované tablety piipravku FOREXO obsahuji monohydrat laktozy
Pokud Vam Vas 1ékat tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete
tento 1éc¢ivy ptipravek uzivat.

Potahované tablety pfipravku FOREXO obsahuji sodik
Tento 1&¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku Vv jedné tableté, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek FOREXO uziva

Vidy uZivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

UZivani tohoto pripravku
+ Tento ptipravek uzivejte usty.
- Tento piipravek uZivejte pti nebo ihned po jidle.
- Je dulezité, abyste piipravek uzival(a) ve spravnou denni dobu.
Pokud mate pocit, Ze ucinek ptipravku je piilis slaby nebo piilis silny, neménte davku sam(a), ale
porad’te se se svym lékarem.

Kolik pripravku se uziva
Davka ptipravku FOREXO zavisi na Vasich potiebach a 1é¢ené nemoci.

Obvykla davka ptipravku je:

Dospéli

Infekce nosu/hrdla: 100 mg dvakrat denné.

Infekce vedlejsich nosnich dutin: 200 mg dvakrat denné.

Hrudni infekce a plic: 100 az 200 mg dvakrat denné.

Infekce dolnich cest mo¢ovych, napi. cystitida (zanét mocového méchyte): 100 mg dvakrat denné,
uretritida (zanét mocCové trubice): 200 mg v jedné davce.

Infekce hornich cest mocovych, napt. infekce ledvin: 200 mg dvakrat denné.

Kozni infekce: 200 mg dvakrat denng.

Ptipravek FOREXO neni v sile 100 mg k dispozici. Pro davkovani ptipravku 100 mg dvakrat
denn¢ je tfeba vzit v tivahu oficialni pokyny tykajici se vhodného pouziti antibakterialnich
ptipravka.

Pacienti s problémy s ledvinami
Vas lékat Vam muze predepsat nizsi davku.

Krevni testy

Pokud uzivate tento pfipravek po dobu delsi nez 10 dnti, 1ékaf nebo zdravotni sestra mohou
provést vysetfeni krve. Jedna se pouze o béznou kontrolu a nejedna se o nic, co by Vas melo
znepokojit.

Pouziti u déti
O pouziti u déti se musite poradit se svym 1ékafem. Pro déti mize (mohou) byt vhodna(é) jina(é)
1ékova(é) forma(y) tohoto ptipravku. Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
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U déti ma byt davka vypocitana na zaklade télesné hmotnosti v kilogramech, a to 8 mg/kg
télesné hmotnosti/den, ve dvou rozdélenych davkach.
Tablety mohou byt podavany pouze détem s t€lesnou hmotnosti nad 25 kg.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku FOREXO, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) prili§ mnoho tohoto piipravku, okamzité se obrat'te na svého lékare. Mohou
se objevit nasledujici G¢inky: zmatenost, ztrata emoci nebo zajmu o cokoli, neklid.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pFipravek FOREXO

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud ovSem jiz neni ¢as na
uziti dalsi davky.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek FOREXO

Nepfiestavejte ptipravek uzivat bez porady se svym lékafem. Neptestavejte uzivat tablety
ptipravku FOREXO pouze proto, Ze se citite 1épe, protoze se infekce mtize znovu vratit nebo
zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZe mit i tento piipravek neZadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci uéinky 1€kt jsou klasifikovany nasledujicim zpGsobem:
Velmi ¢asté: postihuji vice nez 1 z 10 pacienti

Casté: postihuji az 1 z 10 pacientd

Méng Casté: postihuji az 1 ze 100 pacient

Vzacné: postihuji az 1 z 1 000 pacientt

Velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacientt

Neni zndmo: z dostupnych tdajt nelze urdit.

Piestaiite cefpodoxim uZivat a okamzité vyhledejte lékaFskou pomoc, jestliZe si vSimnete
kteréhokoli z nasledujicich priznakii:

Velmi vzacné neZadouci udinky:
otok obli¢eje, jazyka a pradusnice, coz mize zpusobit zavazné dychaci potize,
nahla alergicka reakce s dusnosti, vyrazkou, sipanim a poklesem krevniho tlaku,
z&vazna, rozsahla, puchytovita kozni vyrazka.

Neni znamo:

* rozsahla vyrazka, zvySena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (Iékova reakce s eozinofilii

a systémovymi ptiznaky (DRESS) nebo syndrom precitlivélosti na 1éky),

« Cervend, Supinatéa rozsahla vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyti doprovazena horeckou. Pfiznaky
se obvykle objevuji na zacatku 1é¢by (akutni generalizovana exantematozni pustuldza),

* vodnaty a tézky prujem, ktery muze byt také krvavy.

Byly také hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky:

Casté:
nevolnost,
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zvraceni,
bolesti bficha,
prijem.

Méné Casté:
- kozni vyrazka, svédéni ktize, koptivka,
bolesti hlavy,
mravenceni,
zavrate,
usni Selest (tinitus),
celkovy pocit nevolnosti.

Vzacné:
zmény V krevnich testech, které kontroluji ¢innost Vasich jater,
snadny vznik modtin nebo krvacenti,
chudokrevnost zptisobujici dusnost nebo bledost,
zvys$ena nachylnost k infekci.

Velmi vzacné:
jaterni problémy,
zmény V krevnich testech, které kontroluji ¢innost Vasich ledvin.

Neni znamo: infekce zpisobené bakteriemi nebo organismy, které jsou rezistentni na
cefpodoxim- proxetil.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inki, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZzadoucich G¢inkt mizete piispét K ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek FOREXO uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek FOREXO obsahuje
- Lécivou latkou je cefpodoxim.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna tableta obsahuje 200 mg cefpodoximu ve formé cefpodoxim-proxetilu.

- Dal8imi sloZkami jsou:

Jadro tablety -monohydrat laktozy, magnesium-stearat, vapenata sal karmelozy,
¢aste¢né substituovana hyproléza (1,81 mPas), natrium-lauryl-sulfat.

Potahova vrstva tablety — potahova soustava Opadry 03A28718 bila obsahujici:
hypromelézu (E464), oxid titani¢ity (E171) a mastek.

Jak pripravek FOREXO vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,200° na jedné strané a bez
oznaceni na druhé strané. Velikost jedné tablety je 11,0 mm.

Tablety jsou baleny v OPA/AI/PVC-AI blistrech obsahujicich 10 tablet.

Velikost baleni je 10 a 20 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
Alkaloid — INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana - Crnuge

Slovinsko

tel.: +386 1 300 42 90

fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko FOXERO 100 mg, 200 mg film-coated tablets

Ceska republika FOREXO

Portugalsko CEFPODOXIMA ALKALOID 100 mg, 200 mg comprimido revestido por
pelicula

Rumunsko FOREXO 100 mg, 200 mg comprimate filmate

Slovinsko TREXODO 100 mg, 200 mg filmsko obloZene tablete

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 27. 12. 2024
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