Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cedax, 36 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Ceftibutenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cedax i w jakim celu si¢ go stosuje
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1. Co to jest lek Cedax i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Cedax przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Lek Cedax jest polsyntetycznym antybiotykiem z grupy cefalosporyn trzeciej generacji.
Lek Cedax wskazany jest w leczeniu wymienionych ponizej zakazen wywotanych przez wrazliwe
szczepy bakteryjne.

Zakazenia gérnych drog oddechowych u dorostych i u dzieci, w tym zapalenie gardta, zapalenie
migdatkow 1 ptonica u dorostych i dzieci, ostre zapalenie zatok u dorostych, zapalenie ucha
srodkowego u dzieci.

Zakazenia dolnych drég oddechowych u dorostych, w tym zaostrzenie przewleklego zapalenia
oskrzeli 1 ostre zapalenie pluc u pacjentéw, ktorym lek mozna podawaé doustnie.

Zakazenia drég moczowych u dorostych i u dzieci (zakazenia powiktane i niepowiktane).

Zapalenie btony §luzowej jelit oraz zapalenie zotadkowo-jelitowe u dzieci w przebiegu powiktanego
lub niepowiktanego zakazenia wywotanego przez bakterie: Salmonella, Shigella lub E. coli. Nie
wykazano dziatania leku Cedax na bakterie Campylobacter lub Yersinia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cedax

Kiedy nie stosowa¢ leku Cedax:

- jesli pacjent ma uczulenie na ceftibuten lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapity ostre lub cigzkie reakcje nadwrazliwosci (tzw. anafilaksja, czyli
natychmiastowe uczulenie) po podaniu ktéregokolwiek antybiotyku z grupy penicylin lub
cefalosporyn;

- u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cedax nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Stosujac lek Cedax nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$e, jesli:

- u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnos$ci nerek; u pacjentéw ze znaczng niewydolnoscig
nerek, w tym u pacjentéow dializowanych, moze by¢ konieczna modyfikacja dawkowania;
pacjenci dializowani beda bardzo doktadnie kontrolowani przez lekarza;

- u pacjenta wystgpowaly w przesztosci powazne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, a szczeg6lnie
przewlekte zapalenie okreznicy;

- u pacjenta stwierdzono lub podejrzewa si¢ nadwrazliwos¢ na penicyliny; okoto 5 na
100 pacjentdow uczulonych na penicyliny wykazuje rowniez alergi¢ na cefalosporyny;

- u pacjenta wystegpuje alergia na jakakolwiek substancje, w tym na pytki roslin, leki, pokarm lub
srodki konserwujace, lub pacjent choruje na astmg;

- u pacjenta wystapi biegunka w okresie stosowania leku lub kilka tygodni po zakonczeniu
stosowania, powinien to zglosi¢ lekarzowi, gdyz moze by¢ ona objawem rzekomobtoniastego
zapalenia jelit, wywotanego przez toksyny nadmiernie rozmnozonej w jelitach bakterii
Clostridium difficile. Zapalenie moze mie¢ przebieg lekki lub cigzki. Lekkie zwykle ust¢puje po
odstawieniu leku. W ciezszych przypadkach lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie metronidazolu
lub wankomycyny. Nie nalezy przyjmowac lekow hamujgcych perystaltyke ani innych
dziatajacych zapierajaco, jak np. loperamid,

- pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe;

- pacjent jest chory na cukrzyce (proszek do sporzadzania zawiesiny zawiera sacharoze).

Lek Cedax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Badano interakcje leku Cedax z duzymi dawkami wodorotlenku glinowo-magnezowego, stosowanymi
w nadkwasnosci, ranitydyna i jednorazowo podang dozylnie teofiling. Nie stwierdzono znaczacych
interakcji. Wptyw leku Cedax na stezenia podawanej doustnie teofiliny w osoczu nie jest znany.

Cefalosporyny, w tym takze ceftibuten, moga w rzadkich przypadkach zmniejsza¢ krzepliwos$¢ krwi,
szczegoblnie u pacjentow leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi. U pacjentéw z grupy
ryzyka lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie czasu protrombinowego (wskaznik krzepliwosci krwi)

i w razie konieczno$ci poda witaming K.

Jak dotad nie zglaszano znaczacych interakcji z innymi lekami. Nie stwierdzono wplywu
przyjmowania leku Cedax na wyniki badan laboratoryjnych.

Cedax z jedzeniem i piciem

Cedax, proszek do sporzadzania zawiesiny mozna podawac¢ na 1 do 2 godzin przed positkiem lub 1 do
2 godzin po positku. Stwierdzono, ze stopien i zakres wchianiania leku Cedax w postaci zawiesiny
moze by¢ zmieniony przez roOwnoczesne spozywanie positku.

Dzieci
Lek Cedax mozna stosowac u dzieci powyzej 6 miesigca zycia.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac lek u kobiety w ciazy.

W mleku karmigcych matek stwierdzono obecnos¢ ceftibutenu. U niemowlat karmionych piersia,
ktorych matka przyjmuje lek Cedax moze wystgpi¢ zaburzenie flory bakteryjnej przewodu
pokarmowego z biegunka i kolonizacja drozdzakow, a takze uczulenie. Przed zastosowaniem leku

nalezy poradzi¢ si¢ lekarza i rozwazy¢ przerwe w karmieniu piersig w okresie przyjmowania leku.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku Cedax na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Cedax zawiera sacharoze

Cedax proszek do sporzadzania zawiesiny zawiera sacharoze. Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

3. Jak stosowaé lek Cedax

W kazdym przypadku o dawkowaniu decyduje lekarz. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie
z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Tak jak w przypadku innych antybiotykow podawanych doustnie, okres leczenia wynosi zwykle od
pigciu do dziesigciu dni. W leczeniu zakazen wywotanych przez paciorkowce lek Cedax nalezy
przyjmowac przynajmniej przez 10 dni.

Dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy. Zalecana dawka leku Cedax to 9 mg/kg mc./dobe (maksymalnie
400 mg na dobg). Dawke dobowa podaje si¢ jeden raz na dobg w leczeniu: zapalenia gardta

(z zapaleniem migdatkow lub bez), ostrego zapalenia ucha srodkowego z wysiekiem oraz w leczeniu
powiklanych i niepowiktanych zakazen uktadu moczowego.

U dzieci w leczeniu ostrego zapalenia jelit pochodzenia bakteryjnego dawka dobowa wynosi
4,5 mg/kg mc./dobe w dwoch dawkach podzielonych, co 12 godzin.

Dzieciom o masie ciata wigkszej niz 45 kg i dzieciom w wieku powyzej 10 lat podaje si¢ dawke jak
dla dorostych.

Dorosli. U dorostych zazwyczaj stosuje si¢ lek Cedax w postaci kapsutek (szczegdétowe informacje -
patrz ulotka leku Cedax, 400 mg, kapsuiki twarde).

Zalecana dawka leku Cedax to 400 mg/dobe. Dawka 400 mg podawana raz na dobg¢ jest stosowana
w leczeniu: ostrego bakteryjnego zapalenia zatok, zaostrzenia przewleklego zapalenia oskrzeli oraz
powiktanego i1 niepowikltanego zakazenia drog moczowych.

W leczeniu pozaszpitalnego zapalenia pluc u pacjentow, ktéorym lek mozna podawac¢ doustnie, zaleca
si¢ podawanie 200 mg leku, co 12 godzin.

Jesli konieczne jest podanie dawki ponizej 400 mg, mozna zastosowa¢ lek Cedax w postaci proszku
do sporzadzania zawiesiny doustnej o mocy 36 mg/ml.

Dorosli pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow tych nie ma koniecznos$ci modyfikacji
dawkowania, chyba ze klirens kreatyniny jest mniejszy niz 50 ml/min. Wskazoéwki dotyczace
modyfikacji dawkowania u tych pacjentow przedstawiono w tabeli.

Tabela. Modyfikacja dawkowania leku Cedax u dorostych pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Klirens kreatyniny

[ml/min] >50 30-49 5-29
Dawka dobowa

ceftibutenu 400 mg 200 mg 100 mg

Jesli zalecana jest zmiana czestos$ci podawania, to dawke 400 mg podaje si¢ co 48 godzin (co dwa dni)
u pacjentow z klirensem kreatyniny w granicach 30-49 ml/min. U pacjentdéw z klirensem kreatyniny
w granicach 5-29 ml/min, taka sama dawke leku podaje si¢ co 96 godzin (co cztery dni).



U pacjentéw dializowanych 2-3 razy w tygodniu podaje si¢ 400 mg leku Cedax bezposrednio po
kazdej dializie.

Pacjenci w podesztym wieku. Stosuje si¢ dawki zwykle zalecane u dorostych.

Sposdb podawania. Cedax w postaci zawiesiny doustnej nalezy podawac na 1 do 2 godzin przed
positkiem Iub 1 do 2 godzin po positku.

Instrukcja sporzadzania zawiesiny

Charakterystyczny siarkowy zapach proszku przed sporzadzeniem zawiesiny, jest typowy dla
antybiotykow z grupy cefalosporyn. Po dodaniu wody, produkt w postaci zawiesiny ma zapach
wisniowy.

Potrzasna¢ butelka tak, aby doktadnie rozluzni¢ znajdujacy si¢ w niej proszek, co utatwi utworzenie
zawiesiny. Aby sporzadzi¢ zawiesing doustng, nalezy wypetni¢ woda miarke az do podziatki (28 ml).
Potoweg wody nalezy wla¢ do butelki, po czym nalezy zakreci¢ butelke, odwroci¢ do gory dnem

i dobrze potrzgsna¢. Nastepnie nalezy dodac reszte wody do butelki i ponownie energicznie
potrzasnaé.

Zawiesina doustna sporzadzona zgodnie z instrukcjg zawiera 36 mg ceftibutenu w 1 ml (180 mg/5 ml).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cedax

W razie przypadkowego przyjecia dawki wigkszej niz zalecona nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nie obserwowano objawow toksycznosci po przypadkowym przedawkowaniu leku Cedax. W razie
przedawkowania wskazane moze by¢ plukanie zotadka. Nie ma specyficznej odtrutki. Znaczacg ilos¢
leku Cedax mozna usuna¢ z krazenia podczas hemodializy.

Pominiecie przyjecia leku Cedax
W przypadku pominig¢cia dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli:

- wystapig reakcje uczuleniowe, takie jak: kichanie, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech
lub wysypka;

- wystapia ciezkie wymioty lub biegunka;

- objawy choroby nie zaczng ustgpowaé w ciggu kilku dni lub si¢ nasila.

W badaniach klinicznych najcze¢sciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byty: nudnosci (3%),
biegunka (3%) i bol glowy (2%).

Mozliwe dziatania niepozadane, zgloszone w czasie badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku
do obrotu, wystepujace u pacjentdow leczonych lekiem Cedax wymienione zgodnie z czestoscia
wystgpowania sg przedstawione ponize;.

Czesto (wystepujgce u I do 10 na 100 pacjentow):

- bol glowy,

- nudnosci, biegunka.

Niezbyt czesto (wystepujgce u I do 10 na 1000 pacjentow):
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- nadkazenia grzybicze jamy ustnej i narzadow piciowych,

- zwigkszenie liczby niektdrych krwinek biatych (granulocytow kwasochtonnych), zmniejszenie ilosci
hemoglobiny (biatka warunkujgcego transport tlenu w organizmie), zmniejszona krzepliwos¢ krwi
(zwigkszenie mi¢dzynarodowego wskaznika znormalizowanego - INR),

- zaburzenie smaku,

- jadtowstret,

- zatkany nos, dusznos¢,

- zapalenie zotadka, wymioty, bol brzucha, zaparcie, sucho$¢ w ustach, niestrawno$¢, wzdecia,
nietrzymanie kahu,

- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow: AspAT (SGOT), AIAT (SGPT),

- u dzieci: pieluszkowe zapalenie skory,

- bolesne oddawanie moczu; u dzieci: krew w moczu.

Rzadko (wystepujgce u 1 do 10 pacjentow na 10 000):

- zapalenie okr¢znicy,

- zmiany liczby niektorych rodzajow krwinek (leukopenia, trombocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, pancytopenia, neutropenia, agranulocytoza), krwotok,

- drgawki,

- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow (LDH).

Bardzo rzadko (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- zaburzenia czucia (mrowienie, dretwienie lub odczucie zmiany temperatury skory), sennos¢;
u dzieci: nadmierna niekontrolowana ruchliwos¢,

- zawroty glowy pochodzenia btednikowego,

- u dzieci: pobudzenie, bezsennos$¢,

- zmeczenie; u dzieci: drazliwos¢, dreszcze.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- nadkazenia,

- zespot choroby posurowiczej (objawy to goraczka, rumien, obrzgk i wysypka na skorze, pokrzywka,
powiekszenie weztow chlonnych, bole migsni, obecnos¢ biatka w moczu, zaczerwienienie i obrzgk
stawOw, czasami bole brzucha i biegunka), reakcje nadwrazliwosci, w tym ostra reakcja alergiczna,
zagrazajaca zyciu, skurcz oskrzeli, wysypka, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, $wiad, obrzgk
tkanki podskérnej (zwykle na twarzy), rozlegla wysypka z jednoczesna wysoka goraczka (zespot
Stevensa-Johnsona), zaczerwienienie skory, cigzkie zmiany naskorka (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka),

- zaburzenia lub utrata mowy,

- zaburzenia psychiczne,

- smoliste stolce,

- choroby watroby i drog zoétciowych, zéltaczka.

Nastepujace dziatania niepozadane sg typowe dla antybiotykow z grupy cefalosporyn i moga

prawdopodobnie wystapi¢ po zastosowaniu leku Cedax.

Niezbyt czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- dodatni wynik bezposredniego testu Coombsa (test wykrywajacy przeciwciata skierowane przeciwko
erytrocytom cztowieka),

- podwyzszony pozom bilirubiny we krwi,

- uszkodzenie nerek, polekowe uszkodzenie nerek, zmiany w sktadzie moczu (wystgpowanie cukru
1 zwigzkow ketonowych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.



http://pl.wikipedia.org/w/index.php?title=Mrowienie&action=edit&redlink=1
http://pl.wikipedia.org/w/index.php?title=Dr%C4%99twienie&action=edit&redlink=1
mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cedax

e Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 25°C. Po sporzadzeniu zawiesing przechowywac
w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce) przez 14 dni.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac opakowan, ktore sg zniszczone lub majg $lady otwierania.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cedax

- Substancjg czynng leku jest ceftibuten. 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 36 mg ceftibutenu.
- Pozostate sktadniki to: polisorbat 80, symetykon, guma ksantanowa, krzemu dwutlenek, tytanu
dwutlenek (E 171), sodu benzoesan, aromat wisniowy, sacharoza.

Jak wyglada lek Cedax i co zawiera opakowanie

Lek znajduje si¢ w butelce wykonanej ze szkla oranzowego o pojemnosci 33 ml. Butelka jest
umieszczona wraz z miarka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel. (+48) 22 54 95 100
msdpolska@merck.com

Wytworca
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



