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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Xorimax 250 mg potahované tablety
Xorimax 500 mg potahované tablety

cefuroxim

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je piipravek Xorimax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Xorimax uzivat
Jak se ptipravek Xorimax uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Xorimax uchovavat

IS L A

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Xorimax a k ¢emu se pouZziva

Xorimax je antibiotikum, které se uziva k 16¢b& dospélych a déti. Uginkuje tak, Ze zabiji bakterie, které
zpusobuji infekce. Patii do skupiny 1€kt nazyvanych cefalosporiny.
Ptipravek Xorimax se uziva k 1é¢b¢ infekci:
e krku
vedlejsich nosnich dutin
sttedniho ucha
plic a hrudniku
mocovych cest
ktze a mékkych tkéni.

Piipravek Xorimax se také uziva K 1é¢bé:
e lymeské borreliozy (infekce, kterou $ifi klist'ata).
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Xorimax uZivat

Neuzivejte pripravek Xorimax:

- Jestlize jste alergicky(a) na cefuroxim, na jiné cefalosporinové antibiotikum nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),
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- Jestlize se u Vas nékdy vyskytla zavazna alergicka reakce (reakce precitlivélosti) na jakékoli jiné
betalaktamové antibiotikum (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy).

- jestlize se u Vas n¢kdy vyvinula zdvaznd kozni vyrazka nebo olupujici se kiize, puchyie a/nebo
viedy v ustech po 1écbé cefuroximem nebo jinymi cefalosporiny.

Pokud si myslite, Ze se Vas toto tyka, neuZivejte pripravek Xorimax, dokud se neporadite se svym
lékatem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Xorimax se porad'te se svym lékafem, lékdrnikem nebo zdravotni sestrou.
Pripravek Xorimax neni doporucen k 1écbé déti mladsich 3 mésicti, protoZe bezpe¢nost a ucinnost
neni v této vékové skupiné znama.

Je nutné, abyste pii uzivani piipravku Xorimax vénoval(a) pozornost urcitym p¥iznakim, jako jsou
alergické reakce, plisiiové infekce (napi. Candida) a zavazny priujem (pseudomembranozni
kolitida). To sniZi riziko moznych problému. Viz ,,Stavy, kterym je ticba vénovat pozornost® v bodé 4.

Zv1astni opatieni pri uziti pripravku Xorimax

V souvislosti s 1écbou cefuroximem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, lékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Okamzit¢ vyhledejte 1€kaiskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznaki
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodg 4.

JestliZe je nutné provést vySeti‘eni krve

Piipravek Xorimax mize mit vliv na vysledek stanoveni hladin cukru pii vySetieni krve a testu
zvaného Coombsiiv test.

Pokud podstupujete tyto testy:
-> Sdélte osobé, ktera Vam bude odebirat vzorky, ze uzivate ptipravek Xorimax.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xorimax

Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Tyka se to i 1éku, které jsou dostupné bez lékaiského
predpisu.

Lécivé piipravky uzivané ke sniZzeni mnozstvi kyseliny v zaludku (napf. antacida uzivana k 1é¢bé
paleni Zahy) mohou mit vliv na u¢inky pfipravku Xorimax.

Probenecid
Peroralni antikoagulancia (1éky proti srazeni krve)

-> Pokud uzivate jakykoli z té€chto 1€k, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Jestlize jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo téhotenstvi planujete,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem pied uzivanim tohoto 1éku.

Vas l1ékar zvazi prospéch z 1é¢by piipravkem Xorimax pro Vas oproti moznym rizikim pro Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Xorimax Vam miiZe zpisobovat zavraté a mize mit dalsi nezaddouci G¢inky, které mohou
shizovat Vasi bd¢lost.
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- Jestlize se necitite dobte, nefid’te dopravni prostiredky ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Xorimax potahované tablety obsahuje sodik.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Xorimax uziva

Vidy uZivejte tento pripravek pi‘esné podle pokynu svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Xorimax uZivejte po jidle. To pomaha k tomu, aby 1é¢ba byla ¢innéjsi.
Tablety pfipravku Xorimax spolknéte a zapijte je vodou.

Nezvykejte, nedrt’te ani nelamejte tablety - to miZe zpusobit, Ze se tablety budou obtiznéji polykat
a lécba bude méné¢ ucinna.

Doporucena davka je:

Dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vyssi
Doporucena déavka ptipravku Xorimax je 250 mg az 500 mg dvakrat denné v zavislosti na zadvaznosti a
typu infekce.

swwr

Déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg
Déti s télesnou hmotnosti nizs§i nez 40 kg maji byt 1éCeny piednostné cefuroximem ve formé peroralni
suspenze. Doporucena davka piipravku Xorimax je 10 mg/kg (maximalné¢ 250 mg) az 15 mg/kg
(maximaln€ 250 mg) dvakrat denné v zavislosti na:

e zavaznosti a typu infekce.

Piipravek Xorimax se nedoporucuje Kk uziti u déti mladSich 3 mésici, protoze bezpecnost a
uéinnost nejsou v této vékové skuping znamy.

V zavislosti na onemocnéni nebo na odpovédi ditéte na 1é¢bu, mize byt uvodni davka zménéna nebo
muze byt nutny vice nez jeden cyklus 1é¢by.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate problémy s ledvinami, Vas 1ékat Vam mize upravit davku.
- Pokud se Vas toto tyka, porad’te se se svym lékaiem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Xorimax, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfilis mnoho ptipravku Xorimax, mohou se u Vas objevit neurologické poruchy,
zvlasté se mize zvysit nachylnost ke vzniku kie¢i (zachvatt).

-> Na nic nefekejte. Neprodlené kontaktujte svého 1ékaie nebo béZte do nejblizs§i nemocnice.
Pokud je to mozné, ukaZzte jim baleni pfipravku Xorimax.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pFipravek Xorimax
NeuZivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku. Pouze si vezméte
nasledujici davku v obvykly cas.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Xorimax
Neprestavejte piipravek Xorimax uZivat bez porady s 1ékafem.
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Je diilezité, abyste dokon¢il(a) cely cyklus 1é¢by piipravkem Xorimax. Nepierusujte 1é¢bu, pokud
Vam tak nefekne Vas Iékaf, a to ani v piripadé, kdy se citite I1épe. Pokud nedokongite cely cyklus 1é¢by,
infekce se muze vratit zpét.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaife nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uZivat cefuroxim a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich priznakii:

e nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, €asto s centralnimi puchyfi,
olupovanim kize, viedy v tustech, hrdle, nosu, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koZnim
vyrazkam muze predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevensiv-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

e (Cervena, Supinatd rozsahla vyrazka s hrbolky pod kuzi a puchyii doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku lécby (akutni generalizovand exantematdzni
pustuloza).

Stavy, kterym je tieba vénovat pozornost
U malého poctu osob, které uzivaji Xorimax, se mize objevit alergicka reakce nebo potencialné
zavazna kozni reakce. Ptiznaky téchto reakci zahrnuyji:
e zavainou alergickou reakci. P¥iznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok, nékdy
obliceje nebo st zptisobujici obtiZze s dychanim.

e rozsahlou vyrazku, vysokou télesnou teplotu a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS —
Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky).

e bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, kterd muaze byt priznakem alergii
vyvolaného srde¢niho infarktu (Kounistiv syndrom).

Mezi dalsi stavy, na které si musite davat pozor pri uZivani pripravku Xorimax, patri:
e plisiiové infekce. Vzacné mohou léky, jako je piipravek Xorimax, zpusobovat pierustani
kvasinek (Candida) v téle, coz vede k plistiovym infekcim (jako naptf. mouénivka). Tento
nezadouci G¢inek je vice pravdépodobny, pokud uzivate Xorimax po delsi dobu.

e zavainy priujem (pseudomembranozni kolitida). 1éky, jako piipravek Xorimax, mohou
zpusobovat zanétlivé onemocnéni tlustého streva, které vede k zavaznému prijmu, obvykle
s ptimesi krve a hlenu, bolestem bticha a horecce.

e Jarischova-Herxheimerova reakce. U négkterych pacienti mutze dojit v prub&hu Iécby
lymeské borrelidézy piipravkem Xorimax ke zvySeni télesné teploty (horecka), zimnici, bolesti
hlavy, bolesti svali a kozni vyrazce. Toto je znamo jako Jarischova-Herxheimerova reakce.
Ptiznaky obvykle trvaji n€kolik hodin nebo az jeden den.

- Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznaki, kontaktujte neprodlené 1ékai'e nebo
zdravotni sestru.
Casté nezadouci uinky

Mohou postihnout az 1 z 10 pacienti:
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plistiové infekce (napf. Candida)
bolest hlavy

zé&vraté

prijem

pocit na zvraceni

bolest bricha.

Casté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e zvySeni poctu uréitého typu bilych krvinek (eozinofilie)
e zvySeni hladin jaternich enzymu.

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti:

e zvraceni
e kozni vyrazka.

Méng casté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e snizeni poctu krevnich desti¢ek (bunky, které poméhaji srazeni krve)
e nizky pocet bilych krvinek (leukopenie)
e pozitivni Coombstv test.

Dalsi nezadouci u¢inky

Dalsi nezadouci G¢inky se objevily u velmi malého poctu 0sob, ale jejich piesna ¢etnost neni znama:
e zavazny prujem (pseudomembrandzni kolitida)

alergické reakce

kozni reakce (véetn€ zavaznych)

vysoka teplota (horecka)

zezloutnuti o¢niho bélma nebo ktize

zanét jater (hepatitida).

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e prilis rychly rozpad ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie).

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni astav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Xorimax uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stripu nebo blistru a krabiéce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavéani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xorimax obsahuje

- Lécivou latkou je cefuroxim.
Jedna potahovana tableta pfipravku Xorimax 250 mg obsahuje 250 mg cefuroximu ve formé
300,72 mg cefuroxim-axetilu.
Jedna potahovana tableta ptipravku Xorimax 500 mg obsahuje 500 mg cefuroximu ve forme
601,44 mg cefuroxim-axetilu.

- Pomocnymi latkami jsou natrium-lauryl-sulfat, kopovidon, sodna sul kroskarmelozy (E 468),
magnesium-stearat (E 470B), koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), granulovany mannitol
(E 421), mikrokrystalicka celuloza (E 460), krospovidon (E 1202), mastek (E 553B),
hypromelosa, makrogol, polysorbat 80 a oxid titani¢ity (E 171).

Jak pripravek Xorimax vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Xorimax jsou potahované tablety.

Xorimax 250 mg potahované tablety jsou bilé az nazloutlé, bikonvexni, podlouhlé tablety s pulici
ryhou na obou stranach.

Xorimax 500 mg potahované tablety jsou bilé az nazloutlé, bikonvexni, podlouhlé tablety.

Xorimax 250 mg potahované tablety se dodava v krabi¢kach obsahujicich blistr(y) nebo stripy
obsahujici 8, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 24 nebo 500 potahovanych tablet.

Xorimax 500 mg potahované tablety se dodava v krabi¢kach obsahujicich blistr(y) nebo stripy
obsahujici 8, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 24 nebo 500 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Cefuroxim Sandoz 250 mg — Filmtabletten
Cefuroxim Sandoz 500 mg — Filmtabletten

Belgie Cefuroxim Sandoz 250 mg omhulde tabletten
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Cefuroxim Sandoz 500 mg omhulde tabletten

Ceska republika Xorimax 250 mg potahované tablety
Xorimax 500 mg potahované tablety
Madarsko Xorimax 250 mg bevont tabletta
Xorimax 500 mg bevont tabletta
Litva Xorimax 500 mg dengtos tabletés
Lotyssko

Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes

Nizozemsko Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg
Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg

Polsko Xorimax 250 mg
Xorimax 500 mg
Slovenska republika  Xorimax 250 mg

Xorimax 500 mg

Spanélsko Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos EFG
Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos EFG

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Cefuroxime 250 mg Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 3. 2025
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