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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Xorimax 125 mg potahované tablety
Xorimax 250 mg potahované tablety
Xorimax 500 mg potahované tablety
cefuroximum axetilli

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Xorimax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Xorimax uzivat
Jak se ptipravek Xorimax uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pipravek Xorimax uchovavat
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Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK XORIMAX A K CEMU SE POUZiVA

Xorimax je antibiotikum, které se uziva k 1é¢bé dospélych a déti. Uginkuje tak, Ze zabiji bakterie, které
zpusobuji infekce. Patii do skupiny 1€kt nazyvanych cefalosporiny.
Ptipravek Xorimax se uziva k 1é¢b¢ infekei:
e krku
vedlejsich nosnich dutin
sttedniho ucha
plic a hrudniku
mocovych cest
kize a mekkych tkani

Pripravek Xorimax se také uziva k 1écbe:
e Lymeské borreliozy (infekce, kterou §iti klistata)

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK XORIMAX
UZIVAT
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Neuzivejte pripravek Xorimax:

- Jestlize jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na jakékoli cefalosporinové antibiotikum nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6),

- Jestlize se u Vas nékdy vyskytla zavazna alergicka reakce (reakce precitlivélosti) na jakékoli jiné
betalaktamové antibiotikum (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy).

Pokud si myslite, Ze se Vas toto tyka, neuzivejte piipravek Xorimax, dokud se neporadite se svym
lékatem.

Upozornéni a opatieni

Piipravek Xorimax neni doporucen k 1é¢bé déti mladsich 3 mésicii, protoze bezpecnost a uc¢innost
neni V této vékove skupin€ zndma.

Je nutné, abyste pii uzivani pfipravku Xorimax vénoval(a) pozornost ur¢itym priznakam jako jsou
alergické reakce, plisfiové infekce (nap¥. Candida) a zavazny prijem (pseudomembrandzni
kolitida). To snizi riziko moznych problémd. Viz ,,Stavy, kterym je tieba vénovat pozornost® v bod¢ 4.

JestliZe je nutné provést vysSetieni krve

Ptipravek Xorimax mize mit vliv na vysledek stanoveni hladin cukru pfi vysetieni krve a testu
zvané¢ho Coombsiiv test.

Pokud podstupujete tyto testy:
-> Sdélte osobé, ktera Vam bude odebirat vzorky, ze uzivate ptipravek Xorimax.
Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Xorimax

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Tyka se to i 1€k, které jsou dostupné bez 1ékaiského
predpisu.

Lécivé pripravky uzivané ke sniZzeni mnoZstvi kyseliny v Zaludku (napf. antacida uzivana k 1é¢bé
paleni Zahy) mohou mit vliv na t¢inky piipravku Xorimax.

Probenecid
Peroralni antikoagulancia (Iéky proti srazeni krve)

-> Pokud uzivate jakykoli z té€chto 1éki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Antikoncep¢ni pilulky
Ptipravek Xorimax muze snizovat Gc¢innost antikoncepénich pilulek. Pokud uzivate antikoncep¢ni
pilulky pti 1é¢bé ptipravkem Xorimax, je nutné, abyste zaroven pouzivala bariérovou metodu
antikoncepce (jako napt. kondom). Porad’te se se svym lékafem.
Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Nez za¢nete uzivat piipravek Xorimax, informujte svého 1ékate:

- jestlize jste t€hotna, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo t€hotenstvi planujete.

- Jestlize kojite.

Vas 1ékar zvazi prospéch z 1é¢by piipravkem Xorimax pro Vas oproti moznym rizikam pro Vase dité.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Xorimax Vam miiZe zpusobovat zavraté a mize mit dal$i nezadouci G¢inky, které mohou
shizovat Vasi bdélost.

-> Jestlize se necitite dobfe, nefid’te dopravni prostiredky ani neobsluhujte stroje,.

Pripravek Xorimax obsahuje aspartam:

Xorimax 125 mg obsahuje 0,2 mg aspartamu Vv jedné potahované tabletg.
Xorimax 250 mg obsahuje 0,3 mg aspartamu Vv jedné potahované tabletg.
Xorimax 500 mg obsahuje 0,4 mg aspartamu v jedné potahované tableté.

Jestlize Vam lékar tekl, Ze trpite metabolickou poruchou nazyvanou fenylketonurie, nebo pokud jste
na diet¢ snizkym obsahem fenylalaninu, pfed uzivanim tohoto léCivého pfipravku se poradte
S Iékatem.

3. JAK SE PRIPRAVEK XORIMAX UZIVA

Vidy uzivejte tento pripravek pi‘esné podle pokynu svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Xorimax uZivejte po jidle. To pomaha k tomu, aby 1é¢ba byla u¢innéjsi.
Tablety pfipravku Xorimax spolknéte celé a zapijte je vodou.

Tablety nezvykejte, nedrt’te ani nerozdélujte. To by mohlo snizit u¢innost 1é¢by.

Obvykla davka

Dospéli
Obvykla davka piipravku Xorimax je 250 mg az 500 mg dvakrat denné v zavislosti na zavaznosti a
typu infekce.

Déti
Obvykla davka pripravku Xorimax je 10 mg/kg (maximalné 125 mg) az 15 mg/kg (maximalné 250
mg) dvakrat denné v zavislosti na:

e zadvaznosti a typu infekce.

Piipravek Xorimax se nedoporucuje Kk uziti u déti mladSich 3 mésici, protoze bezpecnost a
uéinnost nejsou v této vékové skupiné znamy.

V zavislosti na onemocnéni nebo na odpovedi ditéte na 1écbu, miize byt ivodni davka zmeénéna nebo
muze byt nutny vice nez jeden cyklus 1é¢by.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate problémy s ledvinami, Vas 1ékaf Vam muze upravit davku.
- Pokud se Vas toto tyka, porad’te se se svym lékaiem.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Xorimax, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) prilis mnoho ptipravku Xorimax, mohou se u Vas objevit neurologické poruchy,
zvlaste se mize zvysit nachylnost ke vzniku kie¢i (zachvatt).

- Na nic necekejte. Neprodlené kontaktujte svého lékai'e nebo béZte do nejbliz§i nemocnice.
Pokud je to mozné, ukazte jim baleni ptipravku Xorimax.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Xorimax
NeuZivejte Zadnou davku navic, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze si vezméte
nasledujici davku v obvykly Cas.

Neprestavejte piripravek Xorimax uZivat bez porady s lékafem.

Je diileZité, abyste dokonéil(a) cely cyklus 1é¢by piipravkem XorimaX. Nepierusujte 1é¢bu, pokud
Vam tak nefekne Vas 1ékar a to ani v ptipadé, kdy se citite 1épe. Pokud nedokoncite cely cyklus 1é¢by,
infekce se muze vratit zpét.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost
U malého poctu osob, které uzivaji Xorimax, se muze objevit alergicka reakce nebo potencialné
zavazna kozni reakce. Pfiznaky téchto reakci zahrnuji:
e zavainou alergickou reakci. P¥iznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok, nékdy
obliceje nebo st zplisobujici obtize s dychanim.

o Kozni vyrazku, ktera mize tvofit puchyie a mize vypadat jako malé ter¢iky (centralni tmava
teCka ohraniéena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

e Siroce rozsifenou vyrazku s puchyfi a olupujici se kuzi. (To mohou byt pfiznaky tzv.
Stevens-Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy).

o plistiové infekce. Vzacné mohou Iéky, jako je pripravek Xorimax, zpisobovat prertistani
kvasinek (Candida) v téle, coz vede k plistiovym infekcim (jako napf. moucnivka). Tento
nezadouci uéinek je vice pravdépodobny, pokud uzivate Xorimax po delsi dobu.

e zavainy prijem (pseudomembranozni kolitida). 1Léky, jako piipravek Xorimax mohou
zpusobovat zanétlivé onemocnéni tlustého streva, které vede k zavaznému prijmu, obvykle
s ptimési krve a hlenu, bolestem bticha a horecce.

e Jarisch-Herxheimerovu reakci. U nékterych pacienti mize dojit v prub&éhu 1écby Lymeské
borrelidzy piipravkem Xorimax ke zvySeni télesné teploty (horecka), zimnici, bolesti hlavy,
bolesti svalti a kozni vyrazce. Toto je znamo jako Jarisch-Herxheimerova reakce. Ptiznaky
obvykle trvaji nékolik hodin nebo az jeden den.

-> Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznaki, kontaktujte neprodlené lékafe nebo
zdravotni sestru.

Casté nezadouci uinky
Mohou se objevit az u 1 z 10 pacient:

plisiové infekce (napt. Candida)
bolest hlavy

z4vraté

prajem

nevolnost

bolest bicha

Casté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
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e zvyseni poctu uréitého typu bilych krvinek (eozinofilie)
e zvySeni jaternich enzymi

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se objevit az u 1 ze 100 pacienti:

e zvraceni
e kozni vyrazka

Méné Casté nezddouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e snizeni poCtu krevnich desti¢ek (bunky, které pomahaji srazeni krve)
e nizka hladina bilych krvinek (leukopenie)
e pozitivni Coombsuv test

Dalsi nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci G¢inky se objevily u velmi malého poctu 0sob, ale jejich piesna ¢etnost neni znama:
e zavazny prijem (pseudomembrandzni kolitida)

alergické reakce

kozni reakce (v€etné zavaznych)

vysoka teplota (horecka)

zezloutnuti o¢niho bélma nebo klize

zanét jater (hepatitida)

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e prilis rychly rozpad Cervenych krvinek (hemolytickd anémie).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki,
sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich t¢inki,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

5. JAK PRIPRAVEK XORIMAX UCHOVAVAT

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vihKosti.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za Pouzitelné do:/EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Xorimax obsahuje

-Léciva latka je: cefuroximum. Jedna tableta piipravku Xorimax 125 mg obsahuje
cefuroximum axetili 150,36 mg, coz odpovida 125 mg cefuroximum. Jedna tableta
ptipravku Xorimax 250 mg obsahuje cefuroximum axetili 300,72 mg, coz odpovida 250
mg cefuroximum. Jedna tableta piipravku Xorimax 500 mg obsahuje cefuroximum axetili
601,44 mg, coz odpovida 500 mg cefuroximum.

-Pomocné latky jsou: jadro tablety: natrium-lauryl-sulfat, kopovidon, sodna sil kroskarmelozy
(E468), magnesium-stearat (E470B), koloidni bezvody oxid kiemicity (E551), mannitol
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(E421), mikrokrystalicka celuléza (E460), krospovidon (E1202), mastek (E553B);
potahovad vrstva: mannitol (E421), rozpustny (bramborovy) $krob, mastek (E553B), oxid
titani¢ity (E171) a aspartam (E951).

Jak pripravek Xorimax vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Xorimax jsou potahované tablety.

Xorimax 125 mg jsou bilé az slabé nazloutlé, ovalné, bikonvexni potahované tablety.

Xorimax 250 mg jsou bilé az nazloutlé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na obou
stranach.

Xorimax 500 mg jsou bilé az nazloutlé, ovalné, bikonvexni potahované tablety

Xorimax 125 mg se dodava v krabickach obsahujicich blistr(y) nebo stripy obsahujici 8, 10, 12, 14,
15, 20, 24 nebo 500 tablet.

Xorimax 250 mg se dodava v krabickach obsahujicich blistr(y) nebo stripy obsahujici 8, 10, 12, 14,
15, 16, 20, 24 nebo 500 tablet.

Xorimax 500 mg se dodava v krabickach obsahujicich blistr(y) nebo stripy obsahujici 8, 10, 12, 14,
15, 16, 20, 24 nebo 500 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com

Vyrobce
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Cefuroximaxetil Sandoz 125 mg — Filmtabletten
Cefuroximaxetil Sandoz 250 mg — Filmtabletten
Cefuroximaxetil Sandoz 500 mg — Filmtabletten

Belgie Cefuroxim Sandoz 250 mg filmomhulde tabletten
) Cefuroxim Sandoz 500 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika Xorimax 125 mg potahované tablety

Xorimax 250 mg potahované tablety
Xorimax 500 mg potahované tablety
Estonsko Cefuroxim 1A Pharma 125 mg
Cefuroxim 1A Pharma 250 mg
Cefuroxim 1A Pharma 500 mg

Recko Cefuroxime axetil Sandoz 250 mg
Cefuroxime axetil Sandoz 500 mg
Mad’arsko Xorimax 125 mg bevont tabletta

Xorimax 250 mg bevont tabletta
Xorimax 500 mg bevont tabletta

Irsko Ceftal 125mg Tablets (PA 372/7/4)
Ceftal 250mg Tablets (PA 372/7/5)
Litva Xorimax 125 mg dengtos tabletés

Xorimax 250 mg dengtos tabletés
Xorimax 500 mg dengtos tabletés
Lucembursko Cefuroxim Sandoz 250 mg comprimés pelliculés
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Lotyssko

Nizozemsko

Polsko

Portugalsko

Slovenska republika

Spanélsko

Velka Britanie

Cefuroxim Sandoz 500 mg comprimés pelliculés

Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes

Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes

Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes

Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg

Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg

Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg

Xorimax 125 mg tabletki powlekane

Xorimax 250 mg tabletki powlekane

Xorimax 500 mg tabletki powlekane

CEFUROXIMA Sandoz 250 mg COMPRIMIDOS

CEFUROXIMA Sandoz 500 mg COMPRIMIDOS

Xorimax 125 mg

Xorimax 250 mg

Xorimax 500 mg

Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Cefuroxime axetil 125mg Tablets (PL 04416/0626)

Cefuroxime axetil 250mg Tablets (PL 04416/0627)

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 03/2013
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