Sp. zn. sukls67101/2024
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Sorcelif 400 mg potahované tablety
cefixim

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Sorcelif a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sorcelif uZivat
Jak se ptipravek Sorcelif uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sorcelif uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

QAP

1. Co je pripravek Sorcelif a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Sorcelif obsahuje 1écivou latku cefixim. Ta patfi do skupiny antibiotik nazyvanych ,,cefalosporiny”,
které se pouzivaji k 1é€bé infekci zpisobenych bakteriemi. Piipravek Sorcelif se pouziva k 1écbe:

- infekce stfedniho ucha

- zanétu vedlejsich nosnich dutin

- zanétu hrdla

- infekce zplsobujici nahlé zhorSeni dlouhodobého zanétu pridusek (bronchitidy)

- tézké infekce plic (pneumonie) ziskané mimo nemocnici

- nekomplikované infekce mocovych cest, véetné infekce ledvin

Pripravek Sorcelif 400 mg potahované tablety jsou uréené dospélym a dospivajicim pacientim od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Sorcelif uzivat
Neuzivejte pripravek Sorcelif:

- jestlize jste alergicky(4) na cefixim nebo na kteroukoli dals$i slozku tohoto pripravku (uvedenou v bodé
6).

- jestlize jste alergicky(a) na jakékoli jiné cefalosporinové antibiotikum.

- jestlize jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci na penicilinové antibiotikum nebo na jakékoli
beta-laktamy.



Pokud pro Vas plati vyse uvedené, neuzivejte tento ptipravek. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se pred uzitim
ptipravku Sorcelif se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Sorcelif se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- jste mél(a) nekdy kolitidu (zanét tlustého stieva)

- mate onemocnéni ledvin

- pokud jste nékdy po uzivani cefalosporinového antibiotika mél(a) hemolytickou anémii, vcetné
nizkého poctu Cervenych krvinek, ktery mize zpisobit bledost, slabost nebo dusnost.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas nektery z vyse uvedenych bodl tyka, porad'te se pred uzitim tohoto
ptipravku se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Sorcelif neni vhodny pro kazdého.
Pted uzitim ptipravku Sorcelif informujte svého lékare:

- jestlize jste alergicky(a) na penicilinova antibiotika nebo na jakakoliv jiné beta-laktamy.

Alergicka reakce mize zahrnovat vyrazku, svédéni, obtizné polykani nebo dychani nebo otok obliceje, rti,
hrdla a jazyka. Ne vSechny osoby alergické na penicilin jsou téz alergické na cefalosporiny. Piesto davejte
zvlastni pozor, pokud jste n€kdy mel(a) alergickou reakci na jakykoliv penicilin. Je tomu tak proto, Ze byste
mohl(a) byt také alergicky(4) na tento 1ék.

U pacientt, u nichz dojde ke vzniku zavazné alergické reakce nebo anafylaxe (zavazna alergicka reakce, ktera
zpusobuje potize s dychanim nebo zavraté) po podani piipravku Sorcelif, je tfeba podavani ptipravku ukoncit
a podat odpovidajici 1écbu.

- jestlize uzivate jiné 1éky, o nichZ je znamo, Ze jsou $kodlivé pro ledviny. Reknéte také svému l1ékafi,
pokud trpite onemocnénim ledvin. Lékai mize pravidelné provadét uréité testy, které jsou urcené k hodnoceni
funkce ledvin béhem 1é¢by.

- jestlize mate zavazny nebo pretrvavajici prijem s bolestmi bficha nebo kfeCemi béhem lécby
piipravkem Sorcelif nebo kratce poté, prestarite tento piipravek uzivat a kontaktujte okamzité svého 1ékare.
Neuzivejte 1éky, které mohou zpomalit nebo zastavit pohyb stiev.

Pokud se u Vas vyvine syndrom znamy jako l1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS),
Stevensiiv-Johnsontiv syndrom nebo kozni reakce znama jako toxicka epidermalni nekrolyza (viz bod 4. Mozné
nezadouci ucinky) béhem uzivani ptipravku Sorcelif, pfestafite tento 1€k uzivat a kontaktujte okamzité svého
1ékate.

Uzivani piipravku Sorcelif mlze doCasné zvysit pravdépodobnost vzniku infekce zplisobené jinym typem
mikroorganismii, na které ptipravek Sorcelif neplisobi. Napriklad se muze objevit moucnivka (infekce
zpusobena kvasinkami z rodu Candida).

Stejné jako vSechny léky patiici do této tfidy antibiotik (beta-laktamy) miize i tento 1€k pfedstavovat riziko
encefalopatie (onemocnéni mozku), kterda maze vést ke kie¢im (zachvatim), zmatenosti, poruchdm védomi
nebo abnormalnim pohybtiim, zejména v piipadé predavkovani nebo poruchy funkce ledvin. Pokud se takové
pfiznaky objevi, okamzit¢ informujte svého lékate nebo 1ékarnika (viz body 3 a 4).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Sorcelif
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo



které mozna budete uZzivat.
Zejména informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:
e Léky, o nichz je znamo, ze jsou Skodlivé pro ledviny, jako jsou
- antibiotika zahrnujici aminoglykosidova antibiotika, kolistin, polymyxin a viomycin
- léky, které zvysSuji mnozstvi moci, které t¢lo produkuje (diuretika), jako je kyselina
etakrynova nebo furosemid
e Nifedipin, 1€k pouzivany k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo srde¢nich onemocnéni
e Antikoagulancia (léky na fedéni krve), jako je warfarin. Cefixim zplsobuje problémy se srazenim krve
a miize prodluzovat ¢as nutny ke srazeni krve.

Utinek na laboratorni testy

Pokud mate podstoupit jakékoliv vysetfeni krve nebo moci, informujte svého 1ékate, ze uzivate ptipravek
Sorcelif, protoze cefixim miize ménit vysledky nékterych téchto testu.

Ptipravek Sorcelif mize ménit vysledky nékterych vysetteni moci na cukr (jako je Benediktiv nebo Fehlingtiv
test). Pokud mate cukrovku (diabetes mellitus) a pravideln€é podstupujete vysetfeni moci, informujte svého
I€kate, protoze pro sledovani diabetu pii uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku mohou byt pouzité jiné testy.
Pripravek Sorcelif mize zptsobit zmeénu vysledkl nékterych vySetieni moc¢i na ketolatky. Informujte svého
1ékate, ze uzivate piipravek Sorcelif, protoze se mozna budou muset pouzit jiné testy.

Pripravek Sorcelif miize ménit vysledky krevniho vysetieni na protilatky nazyvaného pfimy Coombsiv test.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte se se
svym lékafem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Pokud je 1écba béhem téhotenstvi nebo kojeni nezbytna, 1€kai s Vami zhodnoti a prodiskutuje piinosy a rizika
1écby.

Pokud se u Vaseho ditéte béhem kojeni objevi zazivaci potize (prijem, plisnova infekce) nebo vyrazka, porad’te
se s lIékarfem, protoze tyto nezadouci ucinky je tieba sledovat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Stejné jako vSechny léky pattici do této tfidy antibiotik (beta-laktamy), miZe i tento 1€k predstavovat riziko
encefalopatie (onemocnéni mozku), kterd maze vést ke kie¢im (zachvatim), zmatenosti, poruchdm védomi
nebo abnormalnim pohyblim, zejména v piipadé predavkovani nebo poruchy funkce ledvin. Pokud se takové
poruchy vyskytnou, okamzité se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem (viz body 3 a 4).

3. Jak se pripravek Sorcelif uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presne podle pokyntl svého lékafe. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Davka, kterou Vam lékar predepiSe, zavisi na typu a zavaznosti infekce. Zavisi také na tom, jak dobfe Vam
funguji ledviny. Lékat nebo lékarnik Vam to vysvétli.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let
Doporucena davka ptipravku Sorcelif je 400 mg (1 tableta) denné jako 1 peroralni davka nebo rozd€lena do



2 dil¢ich peroralnich davek po 200 mg (1/2 tablety) kazdych 12 hodin. LéCivy pripravek je tfeba uzivat vzdy
ve stejnou dobu kazdy den.

Obvykla doba 1écby je 7 dni. V piipad¢ potieby lze 1é¢bu prodlouzit az na 14 dni.
U akutniho zanétu stfedniho ucha a akutniho bakterialniho zanétu hltanu je doba lécby 7—10 dni. U akutni

nekomplikované infekce mocovych cest u zen je doba 1écby 1-3 dny.

Zvl14astni populace

Stars$i pacienti
Pro starsi pacienty neni nutnd zadna zmeéna davky za predpokladu, Ze ledviny pracuji normalné.

Déti ve véku do 12 let
Pripravek Sorcelif nemaji uzivat déti ve véku do 12 let. Je tieba ovétit dostupnost jinych 1€kovych forem.

Pacienti s onemocnénim ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin mtize byt nutné snizit davkovani ptipravku Sorcelif. Lékat pro Vas
vypocita spravnou davku podle vysledkt krevnich nebo mocovych testd, které
hodnoti funkci ledvin. Nejsou k dispozici dostate¢né udaje tykajici se pouziti cefiximu u dospivajicich s
onemocnénim ledvin. Ptipravek Sorcelif proto neni doporucen pro pouziti u téchto pacientd.

Zpusob pouziti
Ptipravek Sorcelif je uren pouze k peroralnimu podani (podani tsty). Ptipravek Sorcelif se mize uzivat s
jidlem nebo bez jidla. Tabletu je tfeba zapit sklenici vody.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sorcelif, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) Vy nebo Vase dit€ vice tohoto 1éku, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékatem nebo
kontaktujte okamzit€ nejblizsi nemocni¢ni pohotovost.

Stejné jako vSechny 1éky patiici do této tfidy antibiotik (beta-laktamy) muiZe i tento 1€k predstavovat riziko
encefalopatie (onemocnéni mozku), kterd maze zptisobit kfece, zmatenost, poruchy védomi nebo abnormalni
pohyby, zejména v piipadé predavkovani. Pokud se takové ptiznaky objevi, okamzité se porad’te se svym
lékatem nebo 1ékarnikem (viz body 2 a 4).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sorcelif

Pokud zapomenete uzit tabletu, vezméte si ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Pokud v§ak ma byt dalsi
davka podana za méné nez 6 hodin, pfeskocte vynechanou davku a vratte se ke svému pravidelnému
davkovacimu rezimu. Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Sorcelif

Je dulezité, abyste tento ptipravek uZzival(a) do konce predepsané 1écby. Neukoncujte uzivani pfipravku
Sorcelif jen proto, Ze se citite Iépe. Pokud 1écbu ukoncite ptili§ brzy, mize dojit znovu ke vzplanuti infekce.
Pokud se necitite na konci piedepsané 1é¢by dobie nebo se citite béhem 1é¢by hiife, informujte svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mliize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou zavazné a vyzaduji okamzitou 1éCbu, pokud se u Vas vyskytnou. Prestaiite
uzivat ptipravek Sorcelif a vyhledejte okamzité 1€kate, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici priznaky:
e vodnaty a zavaznyy prujem, ktery mize byt také s pfimési krve.
e nahlé zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok), jako je kozni vyrazka nebo koptivka, svédéni, otok
obliceje, rtl, jazyka nebo jinych ¢asti téla, tiseni na hrudi, dusnost (sipani) a kolaps.
e zavazné kozni onemocnéni s tvorbou puchyit na kizi, v ustech, o¢ich a genitaliich (Stevenstv-
Johnsontiv syndrom, toxické epidermdlni nekrolyza) (viz bod 2. Upozornéni a opatieni).
e zavazny vysev na kuzi (vyrdzka), horecka, zvétSené lymfatické uzliny, zvySeny pocet bilych krvinek
zvanych eozinofily (syndrom DRESS) (viz bod 2. Upozornéni a opatieni).

Také byly hlaseny nasledujici nezddouci ucinky:
Casté (postihuji méné nez 1 osobu z 10)
e prijem.
Méné casté (postihuji méné nez 1 osobu ze 100):
e Dbolest hlavy
e pocit na zvraceni
e zvraceni
e Dbolest bficha
e zmeény krevnich testd, které slouzi pro kontrolu funkce jater
e kozni vyrazka
o kiece.

Vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 1000):
e zvySené riziko, ze se u Vas vyskytnou infekce zptisobené mikroorganismy, na které cefixim neptisobi,
napiiklad moucnivka
zvySeny pocet bilych krvinek zvanych eozinofily
alergicka reakce
ztrata chuti k jidlu
zavraté
nadymani (plynatost)
svédéni kuze
zanét sliznic¢ni (vlhké) vystelky, napt. v Gstech a/nebo jinych vnitinich povrchii
horecka
zmény krevnich testl, které slouzi pro kontrolu funkce ledvin
poruchy traveni (dyspepsie).

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10000):
e pokles poctu riznych krevnich ¢astic (pfiznaky mohou zahrnovat unavu, nové infekce a snadny vznik
modfin a krvaceni)
e alergické reakce, pro n€z jsou typické kozni vyrazky, horecka, bolest kloubti a zvétSené organy



neklid a zvysena aktivita

kopftivka

onemocnéni jater véetné zloutenky (zezloutnuti kiize nebo ocniho bélma)

onemocnéni ledvin (selhani ledvin)

encefalopatie (ktera mtze vést k zachvatim keci, zmatenosti, porucham védomi nebo abnormalnim
pohybtim).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdaji nelze urcit):

e zvySeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytodza)

e pokles poctu typu bilych krvinek (neutropenie)

e kozni vyrazka nebo kozni léze s rizovo-Cervenym prstencem a bledym stiedem, kterd miize svédit,
Supinatét nebo mize byt naplnéna tekutinou. Vyrazka se muze objevit zejména na dlanich nebo
ploskach nohou. Mohlo by se jednat o pfiznak zavazné alergie na 1€k oznaCované jako ,.erythema
multiforme”.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati, 1€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky
ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec€nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Sorcelif uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sorcelif obsahuje

- Lécivou latkou je cefixim.
Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg cefiximu (ve formé trihydratu cefiximu).


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

- Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalickd celuléza, dihydrat hydrogenfosforecnanu vapenatého, Céastecné
predbobtnaly kukuti¢ny skrob, magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety: hypromel6za, makrogol 400, oxid titanicity (E 171).
Jak pripravek Sorcelif vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Sorcelif, potahované tablety, jsou bilé az lehce krémové, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety
s pilici ryhou na jedné strané tablety.

Potahované tablety jsou baleny v blistrech z prihledné PVC/PVDC/AL folie. Jeden blistr obsahuje 5 tablet nebo
7 tablet.

Krabicka obsahuje 1 blistr s 5 tabletami (5 tablet) nebo 1 blistr se 7 tabletami (7 tablet) nebo 2 blistry s 5
tabletami (10 tablet) .

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

INN-FARM d.o.o0.
MaleSeva ulica 14
1000 Ljubljana
Slovinsko

Vyrobce

ALKALOID-INT d.o.o..
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika Sorcelif

Polsko Xifia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 1. 2026



Pokyny/lékarské informace
Antibiotika se pouzivaji k 1écb¢ bakterialnich infekci. Nejsou ucinna proti virovym infekcim.
Pokud Vam lékar ptedepsal antibiotika, budete je potfebovat prave pro své aktualni onemocnéni.
I ptes pouziti antibiotik mohou nékteré bakterie ptezit a rist. Tento jev se nazyva rezistence: n€ktera antibiotika
se stanou neucinnymi.
Nespravné pouzivani antibiotik zvysuje rezistenci. Muzete dokonce bakteriim pomoci v tom, Ze se stanou
rezistentnimi, a tim oddalit vyléceni nebo snizit ucinnost antibiotik v pfipad¢, ze nebudete dodrzovat vhodné:
e davkovani
e dobu uzivani
e délku trvani 1éCby.

Pro zachovani ucinnosti tohoto 1éku:

1. Uzivejte antibiotika pouze, pokud jsou Vam piedepsana.

2. Dtsledné dodrzujte ptedpis.

3. Neuzivejte antibiotika znovu bez 1ékatského predpisu, 1 kdyz si cheete 1é¢it podobné onemocnéni.

4, Nikdy nedavejte sva antibiotika jiné osob¢; mozna nejsou vhodna pro jeho/jeji nemoc.

5. Po ukonceni 1écby vrat'te vSechny nepouzité 1éky do 1€karny, aby bylo zajisténo, ze budou spravné
zlikvidovany.



