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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sorcelif 100 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pét ml rekonstituované peroralni suspenze obsahuje 100 mg cefiximu ve formé 111,9 mg trihydratu
cefiximu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Pét ml obsahuje 2,52 g sacharosy.
Pét ml obsahuje 2,5 mg natrium-benzoatu (E 211).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni suspenzi.
Témer bilé az svétle zluté granule.
Rekonstituovana suspenze je témér bila az svétle zluta viskozni tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Sorcelif je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 6 mésici k 1é¢b¢ nasledujicich infekci
zpusobenych citlivymi mikroorganismy (viz body 4.4 a 5.1):

- akutni otitis media

- akutni bakterialni sinusitida, faryngitida

- akutni exacerbace chronické bronchitidy

- komunitni pneumonie

- nekomplikované infekce dolnich mocovych cest véetné pyelonefritidy.

Je tfeba vénovat pozornost oficialnim pokyntim tykajicim se vhodného pouziti antibakteridlnich latek.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici ve véku > 12 let

400 mg jednou denné (= 20 ml rekonstituované suspenze), podavanych bud’ v jedné davce jednou denné

nebo ve dvou dilé¢ich davkach 200 mg (= 10 ml rekonstituované suspenze) po 12 hodinach.
U dospivajicich a dospélych pacientl bez problému s polykanim je doporu¢eno uzivani cefiximu ve forme



potahovanych tablet.

Obvykla doba 1écby je 7 dnti. Lécba mize byt v piipade nutnosti prodlouzena az na dobu 14 dnt.
U onemocnéni akutni otitis media a u akutni bakterialni faryngitidy je délka 1écby 7-10 dni.
U akutni nekomplikované cystitidy u Zzen je doba 1écby 1-3 dny.

Pediatricka populace

Kojenci a déti ve véku 6 mésicti az 12 let

Dévka 8 mg/kg télesné hmotnosti/den podana jako jedna dévka jednou dennég, nebo ve 2 dil¢ich davkach
po 12 hodinach.

Doporucené ddvkovani je uvedeno v nasledujici tabulce:

Té¢lesna hmotnost Denni davka (ml) | Denni davka (ml) | Denni davka (mg)
1x denné 2x denné

6-9 kg (pro déti od 6 mésictr) | 1 x 2,5 ml 2x 1,25 ml 50 mg
10 kg 4 ml 2x2ml 80 mg
12,5 kg 5 ml 2x2,5ml 100 mg
15 kg 6 ml 2x3ml 120 mg
17,5 kg 7 ml 2x3,5ml 140 mg
20 kg 8 ml 2x4ml 160 mg
22,5kg 9ml 2x4,5ml 180 mg
25 kg 10 ml 2x5ml 200 mg
27,5 kg 11 ml 2x55ml 220 mg
30 kg 12 ml 2x 6ml 240 mg
37,5kg 15 ml 2x7,5ml 300 mg
>37,5kg 20 ml 2x10ml 400 mg

Kojenci do 6 mésicu
Bezpecnost a ucinnost cefiximu nebyly u déti do 6 mésict stanoveny.

Starsi pacienti
Star$im pacientiim muze byt podavana stejna davka, jako u dospélych, s vyjimkou tézké poruchy funkce
ledvin (viz nize).

Porucha funkce ledvin

Cefixim se mize podavat pti poruse funkce ledvin. Normalni davku a davkovaci schéma lze podavat u
pacientli s clearance kreatininu 20 ml/min a vy$§i. U pacientli s clearance kreatininu niz$i nez 20
ml/min/1,73 m? se doporucuje neptekracovat davku 200 mg jednou denné. U déti do 12 let, jejichz
clearance kreatininu je niz$i nez 20 ml/min/1,73 m?, se doporucuje divka 4 mg cefiximu/kg t&lesné
hmotnosti pouze 1x denné. U davky a rezimu pro pacienty, ktefi podstupuji chronickou ambulantni
peritonealni dialyzu nebo hemodialyzu, je nutné dodrzovat stejné doporuceni jako u pacientil s clearance
kreatininu niz§i nez 20 ml/min. Cefixim neni dialyzovatelny hemodialyzou ani peritonealni dialyzou.

Porucha funkce jater
U pacientll s poruchou funkce jater je pozorovano prodlouzeni doby potfebné k dosazeni maximalni
koncentrace cefiximu. To v8ak u téchto pacientti nevyzaduje zmény v davkovani.

Zpisob podani
Pokyny k rekonstituci 1é¢ivého piipravku pred podanim, viz bod 6.6.



Pripravek Sorcelif 100 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi je uréen pouze k peroralnimu podani.
Rekonstituované suspenze ma byt uzita nefedénd, nalacno nebo béhem jidla (viz bod 5.2).

Jeden ml suspenze obsahuje 20 mg cefiximu. Plastova peroralni stiikacka (5 ml), dodavana v baleni,
slouzi k presnému davkovani. Jedna naplnéna plastova peroralni stiikacka (5 ml) obsahuje 100 mg
cefiximu.

Vstiebavani cefiximu neni vyznamné ovlivnéno jidlem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, jind cefalosporinova antibiotika nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod€ 6.1.
Ptedchozi, okamzitd a/nebo zavazna hypersenzitivni reakce na penicilin nebo na jakékoli beta-laktamy.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Volba cefiximu k 1éc¢bé individualniho pacienta ma zohlednit vhodnost pouziti peroralniho cefalosporinu
tfeti generace, zejména s ohledem na povahu infekce a riziko selekce rezistentnich bakterii.

Hypersenzitivita na peniciliny

Cefixim se ma podavat opatrné u pacientdl se zndmou hypersenzitivitou na jina 1éciva. Cefalosporiny se
maji podavat opatrné€ u pacientli s hypersenzitivitou na penicilin, protoze existuji urCité diikazy o ¢astecné
zktizené alergii mezi peniciliny a cefalosporiny.

Pacienti méli zdvazné reakce (véetné anafylaxe) na obé¢ tfidy 1€kd. Zvlastni péce je indikovana u pacientd,
u nichz se vyskytla jakékoliv alergicka reakce na peniciliny nebo na jakékoliv beta-laktamy, protoze mize
dojit ke zkiizené reakci (kontraindikace v disledku zndmych casnych a/nebo zdvaznych reakci z
hypersenzitivity viz bod 4.3.).

Pokud se po podani cefiximu vyskytnou zdvazné hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce, je tfeba
uzivani cefiximu okamzit€ ukoncit a zahdjit odpovidajici urgentni opatieni.

Zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR)

U pacientl lécenych cefiximem byly hlaSeny zavazné kozni reakce, jako je 1ékova reakce s eozinofilii a
systémovymi piiznaky (DRESS) nebo buldzni kozni reakce (toxicka epidermalni nekrolyza, Stevenstv-
Johnsontiv syndrom) (viz bod 4.8). V ptipadé zavazné kozni nezadouci reakce musi byt uzivani cefiximu
okamzité ukonceno a musi byt zavedena piisluSna neodkladna opatieni.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s clearance kreatininu < 20 ml/min ma byt cefixim pouZzivan s opatrnosti (viz body 4.2 a 5.2).

Kwviili moznosti dal$iho poskozeni ledvin se ma funkce ledvin sledovat pii kombinované terapii ptipravky
obsahujicimi cefixim a aminoglykosidovymi antibiotiky, polymyxinem B, kolistinem nebo vysokou
davkou klickovych diuretik (napt. furosemid). To se tyka zejména pacientl s jiz omezenou funkci ledvin
(viz bod 4.5).

Cefixim mulze zpisobit akutni selhani ledvin vcetn¢ tubulointersticidlni nefritidy. Pokud k akutnimu
selhani ledvin dojde, je tfeba 1é¢bu cefiximem ukoncit a ptijmout vhodnou [é¢bu a/nebo opatieni.

Prijem a kolitida souvisejici s bakterii Clostridioides difficile

Lécba cefiximem v doporucené davce (400 mg) mlze vyznamné zmenit normalni floru tlustého stfeva a
vést k prerlstani klostridii. Studie ukazuji, Ze toxin produkovany bakterii Clostridioides difficile je
primarni pti¢inou prijmu zptisobeného antibiotiky.



U tém¢f vSech antibakterialnich ptipravki, véetné cefiximu, byly hlaSeny pfipady CDAD (prijem spojeny
s bakterii Clostridioides difficile) a pseudomembrandzni kolitidy, a to v zdvaznosti od mirné az po zivot
ohrozujici zavaznosti. Proto je dulezité tuto diagnézu zvazit u pacientd, u kterych se béhem podavani
cefiximu nebo po ném rozvine prijem. Je tieba zvazit ukonceni 1éCby cefiximem a podani specifické
1é¢by proti bakterii Clostridioides difficile. Antiperistaltika se nesmi podéavat.

Hemolyticka anémie

U pacientt uzivajicich antibakterialni latky ze skupiny cefalosporinid byly hlaSeny zavazné ptipady
hemolytické anémie, véetné¢ umrti (skupinovy ucinek). Byl také popsan opétovny vyskyt hemolytické
anémie po op&tovném nasazeni cefalosporinu u pacienta s anamnézou hemolytické anémie béhem uzivani
cefalosporinu, véetné cefiximu. Pokud se u pacienta béhem uzivani cefiximu rozvine anémie, je nutné
zvazit diagnozu anémie souvisejici s cefalosporinem a podavani cefiximu musi byt ukonceno, dokud
nebude zjiSténa pii¢ina anémie (viz bod 4.8).

Encefalopatie

Beta-laktamy, v¢etné cefiximu, predisponuji pacienta k riziku encefalopatie (kterd mtze zahrnovat kiece,
zmatenost, potize s udrzenim bdélosti nebo abnormalni pohyby), zejména v piipad¢ piedavkovani nebo
abnormalit funkce ledvin.

Dlouhodobé uzivani
Dlouhodobé uzivani cefiximu muze vést k pfemnozeni necitlivych organismui.

Uzivani cefiximu mtze zpusobit zvraceni a prijem (viz bod 4.8). V takovém piipadé¢ mize byt ucinnost
tohoto a/nebo jinych 1é¢ivych pripravkl (napf. peroralni antikoncepce) narusena.

Ptipravek Sorcelif 100 mg/5 ml granule pro perordlni suspenzi obsahuje 2,52 g sacharosy v 5 ml
rekonstituované peroralni suspenze. Toto je nutné vzit v ivahu u pacientd s cukrovkou.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo
sachardzo-isomaltazovou deficienci nemaji tento pfipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 2,5 mg natrium-benzoatu (E 211) v 5 ml rekonstituované peroralni
suspenze. Natrium-benzoat (E 211) mutze zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u novorozenct (do 4
tydnt véku).

Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 5 ml rekonstituované peroralni
suspenze, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Nefrotoxické latky

Soubézné pouziti potencialné nefrotoxickych latek (jako jsou aminoglykosidova antibiotika, kolistin,
polymyxin a viomycin) a silnych diuretik (napt. kyselina etakrynova nebo furosemid) indukuje zvySeni
rizika poruchy funkce ledvin (viz bod 4.4).

Nifedipin
Nifedipin, ktery je blokatorem kalciovych kanali, miize zvySovat biologickou dostupnost cefiximu az na
70 %.

Antikoagulancia
Stejné jako u jinych cefalosporinti bylo u nékolika pacientti zaznamenano prodlouzeni protrombinového
¢asu. Proto je u pacientdl uzivajicich antikoagula¢ni 1é¢bu nutna opatrnost a uprava frekvence kontrol INR




(mezinarodniho normalizovaného poméru).

Interference s laboratornimi testy

Falesné pozitivni reakce na glukézu v moci se miize objevit u Benediktova nebo Fehlingova roztoku nebo
u testovacich tablet se siranem médnatym, ale nikoliv u test zaloZzenych na enzymatické glukdzo-
oxidazové reakci.

Béhem 1écby cefalosporinovymi antibiotiky byl hlaSen falesné pozitivni pifimy Coombsiiv test, a proto je
tteba vzit na védomi, Ze pozitivni Coombsuv test miize byt disledkem l1éku.

Falesné pozitivni reakce na ketolatky v moci se miize objevit u testll pouzivajicich nitroprusid, ale nikoliv
u testl, které pouzivaji nitroferikyanid.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadnd adekvatni data o pouziti cefiximu u téhotnych zen. Studie na zvitatech
nenaznacuji ptimé ani nepiimé Skodlivé ucinky na téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod a
postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Jako preventivni opatieni se pripravek cefixim nema pouzivat u t¢hotnych
matek, pokud to neni povazovano lékafem za nezbytné.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné informace o uzivani cefiximu v obdobi kojeni, ale cefalosporiny jsou obecné
povazovany za piijatelné. Pii rozhodovani o kojeni je tieba vzit v uvahu ptinos kojeni a potencialni riziko
nezadoucich uc¢inkd na dité, v¢etné prijmu nebo kandidézy v diisledku zmén sttevni flory kojeného ditéte.
Kojené déti maji byt sledovany z hlediska téchto potencialnich nezadoucich uc¢inkt a jejich zdvaznosti.

Fertilita
Reprodukeni studie provedené u mysi a potkanii nenaznacuji Skodlivé ti¢inky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Sorcelif ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. V ptipadé nezadoucich
ucinkd, jako je encefalopatie (ktera muze zahrnovat kiece, zmatenost, potize s udrzenim bd¢losti nebo
abnormalni pohyby) (viz body 4.4, 4.8 a 4.9), nesmi pacient fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky (podle vysledkt klinickych studii) jsou v ramci kazdé tiidy frekvence sefazeny podle
klesajici zavaznosti.

V tomto bodu byla pouzita nasledujici konvence pro klasifikaci nezddoucich ucinkti podle frekvence
vyskytu:

- velmi ¢asté (> 1/10);

- Casté (> 1/100 az < 1/10);

- méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100);

- vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000);

- velmi vzacné (< 1/10 000) a

- neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).



Trida Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo (z
organovych | >1/100az | >1/1000 >1/10000 az <1/10000 dostupnych
systémi <1/10 az<1/100 <1/1000 udaji nelze
urdit)
Infekce a Bakterialni Kolitida
infestace superinfekce, souvisejici s
mykoticka antibiotiky  (viz
superinfekce bod 4.4)
Poruchy krve Eozinofilie Leukopenie, Trombocytoza,
a agranulocytoza, neutropenie
lymfatického pancytopenie,
systému trombocytopenie,
hemolyticka
anémie (viz bod
44
Poruchy Hypersenzitivita | Anafylakticky
imunitniho Sok, sérova nemoc
systému
Poruchy Anorexie
metabolismu
a vyzivy
Poruchy Bolest hlavy, Vertigo, Psychomotoricka
nervového kiece zavraté hyperaktivita,
systému encefalopatie (viz
bod 4.4)
Gastro- Prijem Bolest  bricha, | Flatulence
intestinalni nauzea, dyspepsie
poruchy zvraceni
Poruchy jater Hepatitida,
a cholestaticka
zlucovych Zloutenka
cest
Poruchy kize Vyrazka Angioneuroticky | Stevensiv- Lékova reakce
a  podkozni edém, pruritus Johnsontv s eozinofilii a
tkang syndrom, toxicka | systémovymi
epidermalni priznaky
nekrolyza, (DRESS) (viz
kopftivka bod 4.4),
erythema
multiforme
Poruchy Akutni renalni
ledvin a selhani,
mocovych tubulointersticialni
cest nefritida (viz bod
44
Celkové Mukozitida,
poruchy a pyrexie




reakce \%

misté

aplikace

Vysetfeni Zvyseni hladin | ZvySeni hladiny | Zvyseni hladiny Pozitivni
jaternich mocoviny kreatininu v krvi piimy a
enzymi v krvi nepiimy
(aminotransferaz, Coombstv test
alkalické (viz bod 4.4)
fosfatazy)

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici zadné informace o ptipadech pfedavkovani. Davky 2 g u zdravych dospélych zpiisobily
mirné gastrointestinalni u¢inky, jaké se vyskytuji pti terapeutickych davkach.

V ptipadé akutni intoxikace 1ze o¢ekavat prijjem, zvraceni a bolest bficha.

Neexistuji zadna specificka antidota. Lze provést vyplach zaludku (pokud k poziti doslo pied méné nez 2
hodinami) a pacient ma byt hydratovan, v pripad¢ potieby s Gpravou elektrolyti.

Peritonealni dialyza a hemodialyza neodstratuji klinicky vyznamna mnozstvi antibiotika z ob&hu.
Beta-laktamy, vcetné¢ cefiximu, predisponuji pacienta k riziku encefalopatie, zejména v piipadé
predavkovani nebo abnormalit funkce ledvin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny tieti
generace, ATC kod: JO1DDO8.

Mechanismus tcéinku

Stejné jako u jinych cefalosporini je mechanismus G¢inku cefiximu zaloZen na inhibici biosyntézy
bakterialni bunécné stény (v rustové fazi) blokovanim proteinti vazajicich penicilin (PBP), napf.
transpeptiddz. Cefixim ma baktericidni aktivitu in vitro proti mnoha grampozitivnim a gramnegativnim
bakteriim a vysokou stabilitu proti mnoha klinicky vyznamnym beta-laktamazam.

Farmakokineticky/farmakodynamicky (PK/PD) vztah
Ve studiich PK/PD bylo prokazano, ze doba (t), po kterou plazmaticka koncentrace cefiximu prevysuje



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

MIC (minimalni inhibi¢ni koncentraci) mikroorganismu, nejlépe koreluje s uéinnosti. Odhaduje se, ze
nejlepsi terapeutické odpovédi je dosazeno, kdyz je t > MIC minimalné po dobu 40-50 % davkovaciho
intervalu.

Mechanismus rezistence

Bakterialni rezistence k cefiximu mtize byt zplisobena jednim nebo vice nasledujicimi mechanismy:

- Hydrolyza beta-laktamazami s rozSifenym spektrem a/mebo chromozomalné¢ kodovanymi enzymy
(AmpC), které mohou byt indukovany nebo dereprimovany nékterymi aerobnimi gramnegativnimi
bakteridlnimi druhy

- SniZena afinita k proteintim vazajicim penicilin

- Snizena permeabilita vnéj§i membrany nékterych gramnegativnich organizmii omezujici pfistup k
proteiniim vazajicim penicilin

- Lékové efluxni pumpy.

V jedné bakterialni buiice mlze spolecné plisobit vice nez jeden z téchto mechanizmt rezistence. V
zévislosti na pfitomném mechanizmu (mechanizmech) mohou bakterie vykazovat zkfizenou rezistenci
k nékolika nebo vSem dalSim beta-laktamiim nebo antibakteridlnim lé¢iviim jinych tiid.

Hrani¢ni hodnoty pro testovani citlivosti

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti
tato kritéria interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) cefiximu:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

Citlivost

Prevalence rezistence se mize u vybranych druht liSit v zavislosti na geografické oblasti a v Case. Je
zadouci mit k dispozici

lokdlni informace o rezistenci, zejména pii 1€cbé zavaznych infekci. V piipad€ potieby ma byt vyhleddna
rada odbornika, je-li lokalni prevalence rezistence takova, ze je pouziti Iéku minimalné u nékterych typt
infekci sporné.

Bézné citlivé druhy
Grampozitivni aeroby:
Streptococcus pyogenes
Gramnegativni aeroby:
Citrobacter koseri®
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis%
Druhy, u kterych miiZe byt rezistence problém
Gramnegativni aeroby:
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Escherichia coli % &
Klebsiella oxytoca %
Klebsiella pneumoniae %
Morganella morgani
Serratia marcescens
Prirozené rezistentni druhy
Grampozitivni aeroby:
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus spp.



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Gramnegativni aeroby
Legionella pneumophila
Pseudomonas aeruginosa
Dalsi mikroorganismy:
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.

° 'V dobé publikace tabulek nebyly k dispozici zadné aktuélni tdaje. V primarni literatufe, standardnich
pracich a terapeutickych doporucenich se ptedpoklada citlivost.

% Kmeny produkujici beta-laktamazy s rozsifenym spektrem jsou vzdy rezistentni.

& Mira rezistence < 10 % u izolati od pacientek s nekomplikovanou cystitidou; jinak >10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podéni jednordzové davky 200 mg jsou maximalni sérové koncentrace (Cmax) v prameéru 3

pg/ml a je jich dosazeno (tmax) piiblizné za 3 az 4 hodiny.

Po podani jedné davky 400 mg jsou maximalni sérové koncentrace vyssi (3,4-5 pg/ml); toto neni pfimo
umeérné zvyseni davky.

Po opakovaném podavani davek 400 mg/den podavanych v jednorazové davce nebo ve dvou davkach
behem dvou tydnti se sérova koncentrace a biologicka dostupnost neméni, coz dokazuje, Zze nedochazi ke
kumulaci 1€Civé latky.

Biologicka dostupnost cefiximu je pii davce 200 mg pfiblizné 50 %. Neni ovlivnéna jidlem. Doba do
dosazeni maximalni sérové koncentrace je vSak zpozdéna ptiblizné o jednu hodinu.

Distribuce

Zdénlivy distribu¢ni objem je ptiblizn€ 15 litrt. U zvifat cefixim pronikd do vétSiny studovanych tkéani, s
vyjimkou mozku. U lidi jsou po uziti 200 mg s odstupem 12 hodin koncentrace v plicich 4 a 8 hodin po
posledni davce priblizn€ 1 pg/g tkan€. Tyto koncentrace jsou vys$i neZ minimalni inhibi¢ni hodnota
(MIC) pro 90 % citlivych bakterii, které jsou zodpovédné za plicni infekce.

Eliminace

Eliminace cefiximu je charakterizovana polocasem (ti2) mezi 3 a 4 hodinami (primér: 3,3 hodiny).
Cefixim se vylucuje ledvinami v nezménéné forme (16 az 20 % pozité davky); veskera eliminace mimo
ledviny probiha v podstaté ZluCovymi cestami (25 %).

U zvifat ani u lidi nebyly nalezeny zadné metabolity v séru ani v mo¢i.

Vazba na sérové proteiny je piiblizn¢ 70%, pfevazné na albumin, bez ohledu na koncentraci (pfi
terapeutickych davkach).

Zv1astni populace
Pediatricka populace

U kojencii je ve srovnani se star§imi détmi pozorovan delsi biologicky polocas, vyssi AUCy a vyssi
vylucovani moci, pticemz farmakokinetické parametry jsou srovnatelné s parametry dospélych.

Stars$i pacienti
Farmakokinetické vlastnosti cefiximu jsou u star$ich pacientll velmi mirné zménény. U této populace neni




nutné snizovat davkovani v dusledku malého zvyS$eni maximalnich sérovych koncentraci a biologické
dostupnosti a malého snizeni vylu¢ovaného mnozstvi (15 az 25 %).

Porucha funkce jater
U pacienti s poruchou funkce jater je eliminace zpomalena (ti» = 6,4 hodiny), ale neni nutné¢ davku
upravovat.

Porucha funkce ledvin

U pacientii sté¢zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 20 ml/min) vede prodlouzeni
plazmatického elimina¢niho poloCasu a zvySeni maximalnich sérovych koncentraci ke snizeni denni
davky ze 400 mg na 200 mg/den u dospélych.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Naélezy studii chronické toxicity nenaznacuji, ze by u lidi mohlo dojit k jakymkoli dodnes nezndmym
nezadoucim u¢inktim. Dale pak studie in vivo a in vitro neposkytly zadné naznaky, ze by ptipravek mohl
zpusobovat mutagenitu. Dlouhodobé studie karcinogenity nebyly provedeny. Na mysich a potkanech byly
provedeny reprodukcni studie s davkami dosahujicimi az 400néasobku lidskych davek. Tyto studie
neposkytly zadny dikaz vlivu na fertilitu nebo poskozeni plodu zpiisobeného cefiximem. U kralikd nebyl
pii davkach dosahujicich az ¢tyinasobku davky pro ¢lovéka zjistén zadny dukaz teratogenniho ucinku.
Dochazelo k vysoké incidenci potratd a umrti samic, coz je ocekavany disledek znamé citlivosti kralikt
na zmény stfevni mikroflory vyvolané antibiotiky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa
Xanthanova klovatina
Natrium-benzoat (E 211)
Pomerancové aroma:
aroma
maltodextrin (kukufi¢ny)
sacharosa
modifikovany kukufi¢ny Skrob
arabska klovatina
citroglycerol-stearat
oxid kfemicity (E 551)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pred rekonstituci: 2 roky.

Rekonstituovana suspenze: Po rekonstituci mize byt suspenze uchovavana 14 dnd pii pokojové teploté

(do 25 °C) nebo v chladnicce.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Pted rekonstituci: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po rekonstituci, viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Granule pro peroralni suspenzi jsou baleny ve 150ml lahvicce z hnédého neutralniho skla t¥idy III,
uzaviené hlinikovym Sroubovacim uzévérem s polyethylenovym tésnénim.

Krabicka obsahuje 1 lahvicku, plastovou (polypropylenovou) odmérku pro rekonstituci s oznacenim 40 ml
nebo 66 ml, davkovaci plastovou peroralni stiikacku s ozna¢enymi davkami.

Jedna lahvicka obsahuje 32 g granuli pro ptipravu 60 ml peroralni suspenze nebo 53 g granuli pro
pripravu 100 ml peroralni suspenze. Pétimililitrova plastova peroralni stiikacka (polystyrenovy pist a
LDPE télo a ochranny kryt) s rozmezim 0 az 5 ml je opatiena stupnici po 0,25 ml na pistu stiikacky a
slouzi k odméteni davek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Priprava suspenze:

60 ml suspenze: K rekonstituci pouzijte plastovou odmérku, ktera je soucasti baleni. Ptidejte celkem 40 ml
¢isténé vody ve dvou krocich, po kazdém kroku suspenzi protiepejte.

100 ml suspenze: K rekonstituci pouzijte plastovou odmérku, ktera je soucasti baleni. Pfidejte celkem 66
ml ¢isténé vody ve 2 krocich, po kazdém kroku suspenzi protiepejte.

Pred kazdym pouZitim suspenzi protiepejte

Plastova peroralni stiikacka se stupnici je ur¢ena k odmeéreni pozadovaného objemu suspenze. Stiikacka je
soucasti baleni.

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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