CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SUPRAX, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg cefiksymu (Cefiximum) w postaci cefiksymu trojwodzianu
w ilosci 223,8 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Suprax stosuje sie w leczeniu ostrych i przewlektych zakazen wywotanych przez

drobnoustroje chorobotwércze wrazliwe na cefiksym:

- zakazenia dolnych drég oddechowych: zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc (wywotane przez
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella
catarrhalis)

- zakazenia gornych drég oddechowych: zakazenia nosa, gardfa i uszu, jak np. zapalenie ucha
srodkowego (wywotane przez Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Haemophilus influenzae, Moraxella catharrhalis), zapalenie migdatkéw podniebiennych,
zapalenie gardta (wywotane przez Streptococcus pyogenes)

- niepowiktane zakazenia nerek i drog moczowych (wywotane przez E. coli, Proteus mirabilis),
np.: zapalenie pecherza moczowego, zapalenie pecherza i cewki moczowej, odmiedniczkowe
zapalenie nerek bez powiktan, zapalenie cewki moczowej

- ostre rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej (wywotane przez Neisseria gonorrhoeae).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Pacjenci dorosli
Zalecana dawka dobowa wynosi od 200 do 400 mg, w zaleznosci od wieku pacjenta, masy ciala,

objawow i czynnosci nerek.

Dawke dobowg mozna podawa¢ jednorazowo lub w dwoch dawkach podzielonych (zazwyczaj jedna
tabletka powlekana rano i jedna wieczorem).

Pacjenci w wieku podesztym

Pacjenci w wieku podesztym, u ktorych wystepuja problemy z potykaniem tabletek, zamiast tabletek
powinni przyjmowac proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Jesli nie wystepuje cigzka
niewydolno$¢ nerek, nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentoéw w wieku podesztym.




Dzieci i mtodziez

Dzieci w wieku ponizej 12 lat zamiast tabletek mogg przyjmowac proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej. Zalecana dawka dla dzieci i mtodziezy wynosi 3 do 8 mg/kg mc. na dobe.

Bezpieczenstwo stosowania cefiksymu u dzieci urodzonych przedwczesnie i noworodkoéw oraz

u niemowlat w wieku ponizej 6 miesi¢cy nie zostato ustalone. Z tego powodu nie nalezy stosowac
produktu leczniczego Suprax u dzieci w tej grupie wiekowej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy zmniejszy¢. U dorostych i dzieci w wieku
powyzej 12 lat, u ktorych klirens kreatyniny wynosi ponizej 20 ml/min/1,73 m? zalecana dawka
dobowa wynosi 200 mg.

Czas trwania leczenia
W wigkszo$ci chorob leczenie trwa od 7 do 10 dni.

Zakazenia drog moczowych

W leczeniu niepowiktanych zakazen drog moczowych u kobiet wystarczy kuracja 1-3 dniowa.

W niepowiktanej rzezaczce mozna zastosowac jednorazowa dawka 400 mg cefiksymu. Skuteczno$é
leczenia zakazen rzezaczkowych nalezy kontrolowa¢ hodowlg bakteryjng 3-4 dni po leczeniu.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy Suprax mozna przyjmowac przed, podczas i po positku, poniewaz pokarm nie
zmienia znaczaco jego wchtaniania. Tabletki nalezy przyjmowac z duzg iloscia ptynow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na antybiotyki z grupy cefalosporyn, lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza wymieniong W punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Suprax u dzieci urodzonych przedwczesnie ani

u noworodkdw, ani U niemowlat w wieku ponizej 6 miesi¢cy, gdyz hie ustalono bezpieczenstwa
stosowania cefiksymu w tej grupie wiekowej.

U dzieci w wieku ponizej 12 lat zaleca si¢ stosowanie proszku do sporzadzania zawiesiny.

Nadwrazliwo$¢ na penicyliny

Nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscia alergii krzyzowej z innymi antybiotykami beta-laktamowymi. Z tego
wzgledu szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac stosujac produkt leczniczy Suprax u pacjentow, u
ktorych wystgpita w przeszto$ci reakcja nadwrazliwosci na penicyliny lub astma oskrzelowa. Jesli u
pacjenta wystapi reakcja anafilaktyczna, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy i zastosowaé
odpowiednie postgpowanie ratunkowe.

Niedokrwisto$¢ hemolityczna

W odniesieniu do cefalosporyn (jako klasy) opisywano wystgpowanie niedokrwisto$ci hemolitycznej
wywolanej przez te leki, w tym kilka przypadkow zakonczonych zgonem. Zglaszano rowniez
ponowne pojawienie si¢ niedokrwistosci hemolitycznej po wznowieniu podawania cefalosporyn u
pacjenta z niedokrwisto$ciag hemolityczna zwigzang ze stosowaniem cefalosporyn (w tym cefiksymu)
w wywiadzie.




Zaburzenia czynnosci nerek

Tak jak inne cefalosporyny, cefiksym moze powodowa¢ ostrg niewydolno$¢ nerek, w tym
srodmigzszowo-kanalikowe zapalenie nerek jako chorobe podstawowa. Jesli u pacjenta wystapi ostra
niewydolno$¢ nerek, cefiksym nalezy odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie.

Cefiksym nalezy stosowaé ze szczegdlng ostrozno$cig u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia zotadka i jelit

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Suprax w ostrych zaburzeniach zotgdkowo-
jelitowych, przebiegajacych z wymiotami i biegunka, poniewaz w takich przypadkach lek nie
wchlania si¢ w wystarczajacy sposob (W tego typu dolegliwosciach nalezy zastosowaé leczenie
pozajelitowe odpowiednim antybiotykiem).

Nadkazenia
Podczas dtugotrwatego stosowania lub ponownego leczenia moze rozwing¢ si¢ nadkazenie wywotane
przez oporne na cefiksym bakterie lub drozdzaki.

Rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy

Jesli podczas leczenia lub po jego zakonczeniu wystgpi ostra lub uporczywa biegunka, nalezy
uwzgledni¢ rozpoznanie rzekomobltoniastego zapalenia okreznicy. Nalezy wowczas przerwac leczenie
produktem leczniczym Suprax i rozpoczaé odpowiednig terapig.

Leczenie rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy polega na wziernikowaniu esicy, odpowiednich
badaniach bakteriologicznych, uzupetnianiu ptynow, biatek i elektrolitow. Jezeli rzekomobtoniaste
zapalenie okr¢znicy nie ustgpuje po odstawieniu produktu leczniczego Suprax lub jezeli objawy sa
ciezkie, lekiem z wyboru jest wankomycyna podawana doustnie. Nalezy upewnic si¢, ze nie wystapity
inne przyczyny rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy. Nie zaleca si¢ podawania lekow hamujacych

perystaltyke.

Cigzkie niepozadane reakcje skorne

U niektorych pacjentéw przyjmujgcych cefiksym zaobserwowano cigzkie niepozadane reakcje skorne,
takie jak toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona i wysypka
polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS, ang. drug rash with eosinophilia and
systemic symptoms). Jesli u pacjenta wystapia cigzkie niepozadane reakcje skorne, cefiksym nalezy
natychmiast odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Podczas stosowania produktu leczniczego Suprax moze wystapic fatszywie dodatni wynik badania
wykrywajacego glukoze w moczu (patrz punkt 4.5).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie cefiksymu moze wpltyng¢ na falszywie dodatni wynik oznaczenia glukozy w moczu z
uzyciem roztworow Benedicta, Fehlinga lub tabletek Clinitest. Zalecane jest stosowanie testow do
wykrywania glukozy opartych na enzymatycznych reakcjach oksydazy glukozowej (np. test paskowy
Tes-Tape). Podczas leczenia cefiksymem moze wystgpi¢ falszywie dodatni wynik bezposredniego
odczynu Coombsa.

Jesli produkt leczniczy Suprax jest podawany w leczeniu skojarzonym z antybiotykami
aminoglikozydowymi, polimyksyng B, kolistyng Iub duzymi dawkami lekow moczopednych grupy
diuretykow petlowych (np. furosemidem), zalecana jest doktadna kontrola czynnosci nerek. Zalecenie
to dotyczy szczegdlnie pacjentow, u ktorych wystapity juz wczesniej zaburzenia czynnosci nerek.

Cefiksym nalezy stosowac z ostrozno$cia, jesli podawany jest jednoczesnie z lekami
przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny, np. warfaryng potasowg, poniewaz moze nastgpic¢
wydtuzenie czasu protrombinowego z krwawieniem lub bez.



U zdrowych ochotnikéw nifedypina zwiekszata biodostepnos¢ cefiksymu, jednak nie dowiedziono
istotno$ci klinicznej tego zjawiska.

Leki mukolityczne typu acetylocysteiny mozna podawaé rownocze$nie z produktem leczniczym
Suprax.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cefiksymu u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach nie wykazaty szkodliwego dziatania na ptod. Jesli jednak cefiksym zamierza si¢ podaé w
pierwszym trymestrze ciazy, nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka i zastosowac ten
produkt leczniczy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Cefiksym przenika przez tozysko. Stezenie cefiksymu we krwi pobranej z pepowiny osigga do 1/6-1/2
stezenia 0znaczonego w surowicy matki.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy cefiksym przenika do mleka matki. Dlatego produktu leczniczego Suprax nie
nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig lub zaleca si¢ przerwanie karmienia podczas leczenia tym
produktem.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Suprax nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano
nastgpujace dzialania niepozadane.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Zwickszenie liczby granulocytow we krwi, zmiany w morfologii krwi, jak zmniejszenie liczby biatych
krwinek (granulocytopenia, eozynofilia), agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwistos$¢
hemolityczna, matoptytkowos¢. Parametry te wracajg do normy po zakonczeniu leczenia. Moga
roéwniez wystgpi¢ zaburzenia krzepliwosci krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Alergiczne reakcje skorne, reakcje nadwrazliwosci (obrzek twarzy, jezyka, obrzek i skurcz krtani,
kotatanie serca, dusznos$¢, niedocisnienie tetnicze z niebezpieczenstwem wystapienia wstrzasu),
wstrzgs anafilaktyczny. Jesli wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Reakcje
nadwrazliwos$ci wystepujg jednak znacznie czes$ciej w przypadku domig$niowej lub dozylnej drogi
podania. Reakcje podobne do choroby posurowiczej.

Zaburzenia uktadu nerwowego
BAl gtowy, zawroty glowy, przemijajagca nadmierna ruchliwo$¢. Moze réwniez wystgpi¢ zwiekszona
podatno$¢ na wystapienie drgawek.

Zaburzenia zotadka i jelit

Biegunka, zmiany stolca, bol zotadka, nudnosci, wymioty, jadtowstret, wzdecia. Rzekomobtoniaste
zapalenie okreznicy. Wymienione dziatania niepozadane wystgpuja rzadziej w przypadku
przyjmowania dobowej dawki produktu leczniczego Suprax w dawce jednorazowej. Niestrawno$¢.




Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Przemijajgce zwiekszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych w surowicy (aminotransferazy,
fosfataza zasadowa). Zottaczka wywotana zapaleniem watroby lub zastojem zotci.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej (patrz rowniez reakcje nadwrazliwosci)

Osutka (wysypka, rumien), $wiad, zapalenie blony sluzowej. Rumien wielopostaciowy, zespot Lyella.
W rzadkich przypadkach dlugotrwate lub powtorne stosowanie produktu leczniczego Suprax moze
wywota¢ nadkazenia opornymi bakteriami lub drozdzakami. Wysypka polekowa z eozynofilig i
objawami uktadowymi (DRESS), zesp6t Stevensa-Johnsona, pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Przemijajace zwiekszenie stezenia azotu w moczu. Zwigkszenie stezenia kreatyniny. Ostra
niewydolno$¢ nerek z srodmiazszowo-kanalikowym zapaleniem nerek jako choroba podstawowa.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Alergia wywotana uczuleniem na lek moze przejawiac si¢ gorgczkg polekowa.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przyjecia przez pacjenta znacznych ilosci cefiksymu, zaleca si¢ plukanie zotadka. Brak
specyficznego antidotum. Nie stosuje si¢ hemodializy ani dializy otrzewnowej w celu eliminacji
cefiksymu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: cefalosporyny trzeciej generacji, kod ATC: JO1 DD 08

Produkt leczniczy Suprax zawiera substancj¢ czynng — cefiksym — doustny antybiotyk
cefalosporynowy trzeciej generaciji.

Mechanizm dziatania

Cefiksym dziata bakteriobdjczo. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy $ciany
komorkowej roznych bakterii. Ze wzgledu na duza odporno$¢ cefiksymu na beta-laktamazy, wiele
patogendw opornych na penicyliny i cefalosporyny jest wrazliwych na cefiksym.

Mikrobiologia
Cefiksym dziata na nastgpujace drobnoustroje:



Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalacticae, Haemophilus
influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Branhamella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae,
Escherichia coli, Proteus mirabilis, gatunki z rodzaju Proteus (w tym gatunki indolo-dodatnie),
Proteus vulgaris, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, gatunki Enterobacter, Pasteurella
multocida, gatunki Providencia, gatunki Salmonella, Shigella, Citrobacter amalonaticus, Citrobacter
diversus, Serratia marcescens.

Drobnoustroje oporne na dziatanie cefiksymu:

gatunki Pseudomonas i Enterococcus, Listeria monocytogenes, wiekszos¢ szczepoéw Staphylococcus
species (zarowno koagulazo-ujemnych i -dodatnich, jak i szczepéw opornych na dziatanie
metycyliny), wigkszos¢ szczepow bakterii beztlenowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu 400 mg cefiksymu, osigga on $rednie stezenia maksymalne w surowicy,
wynoszace 2,5-4,9 pg/ml, w ciggu trzech do czterech godzin po podaniu. Po doustnym podaniu

200 mg cefiksymu, osigga on $rednie stezenia maksymalne w surowicy wynoszace 1,49-3,25 pg/ml.

Dzieci i mtodziez
U dzieci w wieku ponizej 12 lat cefiksym podany w dawce 4 mg/kg mc. osiaga srednie maksymalne
stezenie w surowicy, wynoszace 1,8 pg/ml, a w dawce 8 mg/kg mc. — do 3,6 pg/ml.

Dystrybucja
Srednio 65% cefiksymu w krazeniu obwodowym wigze si¢ z biatkami surowicy. Okres pottrwania

w fazie eliminacji cefiksymu wynosi 2-4 godzin, niezaleznie od dawki i postaci farmaceutyczne;j.

Srednio od 10 do 20% z 200-400 mg doustnej dawki cefiksymu jest wydalane z moczem w postaci
niezmienionej w ciagu 24 godzin. Stanowi to okoto 50-55% wchtonietej dawki.

Po jednorazowym doustnym podaniu 400 mg cefiksymu, jego stezenie w moczu osiaga wartosci
powyzej minimalnego stezenia hamujacego (MIC, ang. Minimal Inhibitory Concentration) w stosunku
do wrazliwych drobnoustrojow, utrzymujace si¢ przez ponad 24 godziny.

Cefiksym osigga duze stezenie w zotci. Podawanie 200 mg cefiksymu dwa razy na dobe przez dwa
dni, u pacjentéw oczekujacych na usuniecie pecherzyka zétciowego, prowadzito do sredniego stgzenia
w z6kci, wynoszacego 199,3 ug/ml, w ciggu 13 do 17 godzin po podaniu ostatniej dawki. Srednio 10%
podanej dawki wydzielane jest do zotci.

Oznaczono stgzenie cefiksymu w nastepujacych tkankach narzadéw lub ptynach ustrojowych:

— migdalki (5 godzin po podaniu 4 mg/kg mc. cefiksymu, $rednie stezenie w prawym i lewym
migdatku osiggato odpowiednio 0,74 oraz 0,53 ng/g);

— ptuca (7-8 godzin po podaniu 200 mg cefiksymu, $rednie stezenie tkankowe wynosito 0,99
Mg/g, natomiast w 8 godzin po podaniu 400 mg cefiksymu, $rednie stezenie wynosito 1,76
Hg/9);

- wydzielina z ucha (w 2-3 godziny po podaniu 100 mg cefiksymu dwa razy na dobg podczas
wielodniowego leczenia st¢zenie wynosito ponad 1 pg/ml);

- plwocina (0,02-0,05 pg/ml po przyjeciu dawki 100 mg).

Metabolizm
Brak danych dotyczgcych metabolizmu cefiksymu.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne (przeprowadzone na szczurach, myszach i krélikach) nie wykazaty
teratogennego dziatania cefiksymu. Cefiksym nie ma rowniez widocznego dziatania na ptodnosé
szczuréw ani na ich okotoporodowy oraz poporodowy rozwoj.

Badania mutagennosci, przeprowadzone w warunkach in vitro oraz in vivo, daly wynik negatywny. Z
duzym prawdopodobienstwem mozna wykluczy¢ mutagenne dziatanie cefiksymu u ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana

Magnezu stearynian

Otoczka

Hydroksypropylometyloceluloza

Tytanu dwutlenek

Olej mineralny lekki

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Al w pudetku tekturowym.

Jeden blister zawiera 10 tabletek powlekanych

Opakowanie zawiera jeden lub dwa blistry (10 lub 20 tabletek).

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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