Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Suprax, 100 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Cefiximum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Suprax, 100 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej (w dalszej czesci
ulotki okres$lony jako Suprax) i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suprax

Jak stosowac¢ lek Suprax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Suprax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sukrowd

1. Co to jest lek Suprax i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Suprax jest cefiksym — doustny antybiotyk cefalosporynowy trzeciej generacji.
Ma on dziatanie bakteriobdjcze. Mechanizm dziatania leku polega na hamowaniu syntezy $ciany
komorkowej bakterii. Ze wzgledu na duzg odporno$¢ cefiksymu na beta-laktamazy wiele drobnoustrojow
chorobotwdrczych opornych na penicyliny i cefalosporyny jest wrazliwych na cefiksym.

Suprax jest wskazany do stosowania w leczeniu nastepujgcych ostrych i przewlektych zakazen

wywotanych przez drobnoustroje chorobotwdércze wrazliwe na cefiksym:

- zakazenia dolnych drég oddechowych: zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc;

- zakazenia gornych drég oddechowych: zakazenia nosa, gardia i uszu (zapalenie ucha
srodkowego, zapalenie migdatkéw podniebiennych, zapalenie gardia);

- niepowiktane zakazenia drog moczowych, np. zapalenie pecherza moczowego, zapalenie
pecherza i moczowodu, niepowiktane odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie cewki
moczowej;

- ostre rzezaczkowe zapalenie cewki moczowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suprax

Kiedy nie stosowa¢ leku Suprax:
- jesli pacjent ma uczulenie na cefiksym lub inne antybiotyki z grupy cefalosporyn lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Suprax nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent:

- jest uczulony na inne antybiotyki beta-laktamowe, gdyz moze by¢ réwniez uczulony na cefiksym
(tak zwana alergia krzyzowa); dlatego nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos$¢ stosujac lek u
pacjentéw, u ktorych wystapity w przesztosci objawy alergii na antybiotyki z grupy penicylin lub
astma oskrzelowa;



- ma zaburzenia czynnosci nerek;

- ma ostre zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, przebiegajace z wymiotami i biegunka; wéwczas lek
nie wchiania sie w wystarczajgcy sposob i nalezy zastosowaé inny odpowiedni antybiotyk,
ktorego nie podaje sie doustnie.

Jesli podczas leczenia u pacjenta wystgpi blado$¢, zmeczenie i dusznos¢, bol w klatce piersiowe;,
czasami z zbltaczka, moga to by¢ objawy niedokrwisto$ci spowodowanej rozpadem krwinek czerwonych.
Nalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Jesli podczas dlugotrwatego stosowania lub ponownego leczenia rozwing si¢ objawy dodatkowego
zakazenia, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza. Moga to by¢ objawy nadkazenia wywotanego przez oporne
bakterie lub drozdzaki.

Jesli podczas leczenia lub po jego zakonczeniu wystapi ostra lub uporczywa biegunka, moze to by¢
objaw rzekomobtoniastego zapalenia okrgznicy. W takim przypadku nalezy przerwac leczenie lekiem
Suprax i zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci odpowiednie leczenie. Nie zaleca si¢ podawania lekow
hamujacych perystaltyke.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Dzieci

Nie nalezy stosowa¢ leku Suprax u dzieci urodzonych przedwczesnie ani u noworodkow, ani u
niemowlat w wieku ponizej 6 miesiecy, gdyz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania cefiksymu w tej
grupie wiekowej.

Suprax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Podczas stosowania leku Suprax z antybiotykami glikozydowymi, polimyksyna B, kolistyna,
duzymi dawkami lekéw moczopednych (np. furosemid) zalecana jest uwazna kontrola czynnosci
nerek, zwlaszcza u pacjentow, u ktdrych juz wcezesniej wystepowaly zaburzenia czynnos$ci nerek.

- Podczas podawania cefiksymu jednoczes$nie z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi z grupy
kumaryny (np. warfaryna) czas protrombinowy moze by¢ dtuzszy z wystapieniem krwawienia
lub bez.

- Nifedypina zwigksza biodostepnos¢ cefiksymu.

- Niektdre testy analityczne, np. testy wykrywajace cukier w moczu, test Combsa, oznaczenie
czasu protrombinowego, moga mie¢ zmienione wyniki.

Suprax z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa na wchtanianie leku.

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

Nie zostato ustalone bezpieczenstwo stosowania cefiksymu u kobiet w cigzy. Cefiksym przenika przez
tozysko.

Nie nalezy stosowac leku Suprax w ciazy, a szczegolnie w pierwszym trymestrze. W wyjatkowych
sytuacjach mozna zastosowac lek Suprax w ciazy, jesli lekarz podejmie takg decyzje.

Nie wiadomo, czy cefiksym jest wydzielany do mleka kobiecego. Jednak nie nalezy stosowacé leku
Suprax w czasie karmienia piersig. Po rozpoczeciu leczenia tym antybiotykiem nalezy na czas stosowania
leku przerwaé karmienie piersia.



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Suprax nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Suprax zawiera sacharoze
5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 2,5 g sacharozy (0,21 jednostki chlebowej). Pacjenci z cukrzyca
powinni wzigé pod uwage te informacje.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Suprax

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania doustnego.

Pacjenci dorosli

Zalecana dawka dobowa to 200 mg do 400 mg dla dorostych.

Lek mozna przyjmowacé jednorazowo lub w dwoch dawkach podzielonych.
Suprax mozna przyjmowac przed, po i w trakcie positku.

Dostepne sa rowniez tabletki powlekane 200 mg.

Pacjenci w wieku podeszlym
Jesli nie wystegpuje cigzka niewydolnos$¢ nerek, nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania. Jezeli lekarz
stwierdzil u pacjenta powazne zaburzenia czynnosci nerek, zaleci zmniejszenie dawki dobowej leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Suprax u niemowlat w wieku ponizej 6
miesiecy.

Zalecana dawka to dla dzieci i mtodziezy wynosi od 3 do 8 mg/kg mc. na dobe.

Masa ciala Dawka dobowa
ponizej 6 kg 1x25ml (1 x 1/2 miarki) lub 2 x 1,25 ml (2 x 1/4 miarki)
6,0-12,5 kg 1 x5ml (1 x1miarka) lub 2 x 2,5 ml (2 x 1/2 miarki)
12,5-25,0 kg 1 x 10 ml (1 x 2 miarki) lub 2 x 5 ml (2 x 1 miarka)
25,0-37,5 kg 1 x 15 ml (1 x 3miarki) lub 2 x 7,5 ml (2 x 11/2 miarki)
flfl;”vyvf:f{iz‘iykij > b 1% 20 ml (1 x 4 miarki) lub 2 x 10 ml (2 x 2 miarki)

Sposob przygotowania leku do stosowania. Przed przystgpieniem do sporzadzania zawiesiny nalezy
wstrzgsng¢ butelka, aby rozbi¢ zawarty w niej proszek. Nast¢pnie napeini¢ butelke §wieza woda do
poziomu zaznaczonego na etykiecie i dobrze wstrzgsng¢ butelka. Pozostawi¢ na chwile zawiesing do
,»odstania”, a nastepnie dopetni¢ woda do poziomu zaznaczonego na etykiecie. Po ponownym,
doktadnym wytrzaénieciu zawiesina jest gotowa do uzycia.

Podczas przechowywania w temperaturze 25°C (temperatura pokojowa) zawiesina utrzymuje
niezmieniong aktywno$¢ i smak przez okres 2 tygodni.

Kazdorazowo przed podaniem nalezy silnie wstrzasna¢ zawiesing. Po wytrzasnigciu odstawi¢ butelke na
chwile, aby opadia powstala piana.

Zawiesing z leku Suprax mozna sporzadza¢ jedynie z uzyciem wody. Nie nalezy do tego celu stosowac
mleka ani soku.

Czas trwania leczenia
O dtugosci leczenia decyduje lekarz. W wigkszosci chorob czas ten waha si¢ od 7 do 10 dni.



Nie nalezy zmienia¢ dawkowania leku bez zalecenia lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Suprax

Nieznane sg objawy toksyczne po przedawkowaniu cefiksymu.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Suprax, nalezy niezwtocznie zwrocié sie do lekarza
lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Suprax
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Podczas stosowania leku Suprax moga wystapi¢ wymienione nizej dziatania niepozadane.

Biegunka, zmiany stolca.

BAl brzucha, nudnosci, wymioty, wysypka (osutka, rumien), bol glowy, przemijajace zmiany wynikow
niektorych badan laboratoryjnych (zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych w surowicy, takich
jak aminotransferazy i fosfataza zasadowa).

Zmniejszenie apetytu, wzdgcia, $wiad, zapalenie btony Sluzowej, zawroty gtowy, zwigkszenie liczby
niektorych rodzajow biatych krwinek (granulocytow), przemijajace zwigkszenie stezenia azotu W moczu.
Rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy, rumien wielopostaciowy wysiekowy, zespot Lyella, przemijajaca
nadmierna ruchliwos$¢, zwigkszone stezenie kreatyniny, reakcja podobna do choroby surowiczej,
z6ltaczka wywotana zapaleniem watroby lub zastojem z6kci.

Moga wystapi¢ takie zmiany w morfologii krwi, jak zmniejszenie liczby biatych krwinek,
(granulocytopenia, eozynofilia), agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna lub aplastyczna,
matoptytkowo$¢é (parametry te wracaja do normy po zakonczeniu leczenia); moga takze wystapié
zaburzenia krzepliwosci krwi. W rzadkich przypadkach dtugotrwate lub powtdrne stosowanie leku
Suprax moze wywota¢ nadkazenia opornymi bakteriami lub drozdzakami.

Zgloszono wystepowanie: niestrawnosci, pokrzywki (wysypki) i ciezkich reakcji skdrnych (tzw. zespot
DRESS i zespot Stevensa-Johnsona).

Moze takze wystapi¢ zwigkszona podatnos¢ na wystgpienie drgawek.

Oprécz alergicznych reakcji skornych, podczas stosowania doustnych cefalosporyn, obserwowano
rzadkie przypadki reakcji nadwrazliwo$ci o r6znym przebiegu, a nawet wstrzas anafilaktyczny. Reakcje
nadwrazliwo$ci wystepuja jednak znacznie czesciej po podaniu domig$niowym lub dozylnym.

Objawy ostrej reakcji nadwrazliwo$ci obejmuja: obrzek twarzy, obrzek jezyka, obrzek krtani ze
skurczem drog oddechowych, kotatanie serca, duszno$¢, niedoci$nienie, mogace grozi¢ wstrzasem.

W razie wystgpienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Alergia na lek moze objawiac si¢ goraczka polekowa lub reakcja podobng do choroby posurowiczej,
niedokrwistoscig hemolityczng badz §rodmigzszowym zapaleniem nerek.

Biegunka, bol zotadka, nudnosci wymioty, jadtowstret, wzdgcia, rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy
wystepuja rzadziej, jesli dobowa dawke leku Suprax przyjmuje si¢ w dawce jednorazowej.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych wyzej objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem prowadzgcym.

Stosowanie kazdego leku wiaze sie z mozliwo$cig wystgpienia reakcji nadwrazliwosci.

Z tego wzgledu po zaobserwowaniu takich objawow, jak wysypka skdrna, swedzenie lub dusznosci,
nalezy przerwac przyjmowanie leku i zasiggna¢ porady lekarza.




Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Suprax
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Suprax

5 ml zawiesiny zawiera substancje czynna: 100 mg cefiksymu (Cefiximum) w postaci 111,92 mg
trojwodzianu cefiksymu

Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan, guma ksantanowa, aromat truskawkowy, sztuczny Dragoco
9/795485, sacharoza.

Jak wyglada lek SUPRAX i co zawiera opakowanie

26,5 g proszku do sporzadzania 50 ml zawiesiny doustnej pakowane jest do butelki i tekturowego
pudelka z zalgczong plastikowg tyzeczka miarows.

53 g proszku do sporzadzania 100 ml zawiesiny doustnej pakowane jest do butelki i tekturowego pudetka
z zataczong plastikowa tyzeczka miarowa.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel.: +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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