Navodilo za uporabo

Cedax 400 mg trde kapsule
ceftibuten

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo §kodovalo, ¢eprav
imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi, &e
opazite katere koli neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Cedax in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Cedax
Kako jemati zdravilo Cedax

Mozni nezeleni ucéinki

Shranjevanje zdravila Cedax

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ogakrwhE

1. Kaj je zdravilo Cedax in za kaj ga uporabljamo

Terapevtske indikacije: zdravilo Cedax spada v skupino antibiotikov s Sirokim spektrom delovanja in se
uporablja za zdravljenje okuzb zgornjih in spodnjih dihal ter secil, ki jih povzro¢ajo dolocene vrste bakterij. Zdravilo
Cedax lahko uporabljajo odrasli in otroci, starej$i od 6 mesecev, po zdravnikovem navodilu.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Cedax

Ne uporabljajte zdravila Cedax:
- Ce ste alergi¢ni na ceftibuten ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- Ce ste preobcutljivi na peniciline ali druge betalaktamske antibiotike,
- otroci mlajsi od 3 mesecev.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pri uporabi tega zdravila bodite posebno pazljivi:

- Ce ste nose¢i ali dojite,

- Ce ste alergicni na katero koli snov, vklju¢no z zdravili, hrano ali konzervansi, oziroma ¢e imate astmo,
- Ce ste kdaj imeli hudo bolezen ledvic ali ste na dializi, vam bodo verjetno prilagodili odmerek zdravila,
- Ce ste kdaj imeli hude Zelod¢ne ali ¢revesne motnje,

- e ste bolnik ki je bil predhodno stabiliziran s peroralno antikoagulantno terapijo.

Pred zafetkom uporabe zdravila Cedax se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Druga zdravila in zdravilo Cedax

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.
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Pomembnih medsebojnih ué¢inkov z drugimi zdravili ni. V laboratorijskih testih z zdravilom Cedax kemijskih
medsebojnih u¢inkov niso opazili. Pri uporabi drugih cefalosporinov so porocali o laznem pozitivnem direktnem
Coombsovem testu. Gre za test, ki pokaze prisotnost protiteles proti rdec¢im krvnickam.

Spremljali so $tudije medsebojnega delovanja zdravila Cedax z naslednjimi zdravili: aluminijevim-magnezijevim
hidroksidom v visokih odmerkih (antacid), ranitidinom (protiulkusno zdravilo), enkratno intravensko injekcijo
teofilina (zdravilo, ki spros¢a misice dihalnih poti). Ni prislo do nobenih pomembnih interakcij s temi zdravili.

Cefalosporini, vklju¢no s ceftibutenom, lahko redko vplivajo na aktivnosti protrombina (faktor strjevanja krvi), kar
vodi do podaljSanja protrombinskega Casa (Cas strjevanja krvi) Se posebno pri bolnikih, ki so bili pred tem
stabilizirani na peroralni antikoagulantni terapiji. Pri rizi¢nih bolnikih je treba da zdravnik spremlja protrombinski
¢as in v skladu z indikacijami predpise vitamin K.

Zdravilo Cedax skupaj s hrano in pijaco
Obilen in masten obrok hrane lahko zmanjsa ali upoc¢asni absorpcijo zdravila.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujete z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ni ustreznih in nadzorovanih $tudij pri nose¢nicah med rojevanjem in ob rojstvu. Na podlagi studij razmnozevanja pri
zivalih ne moremo vedno napovedati u¢inkov pri ¢loveku, je potrebno da vas zdravnik v teh klini¢nih razmerah
pretehta uporabo zdravila Cedax, glede na mozna tveganja in koristi.

Ceftibuten se izloca v mleko, zato lahko pri dojenih otrocih zdravljenih Zensk pride do sprememb v Crevesni flori z
drisko. V¢asih je potrebno dojenje prekiniti. Pri zdravilu Cedax je treba upostevati tudi moznost za pojav
preobcutljivosti.

Zdravilo Cedax med dojenjem uporabljajte le, e se je va$ zdravnik odlo¢il, da je potencialna korist bistveno vecja kot
potencialno tveganje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Cedax nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

3. Kako jemati zdravilo Cedax

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila svojega zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢eni odmerek za odrasle je 400 mg/dan.

Uporaba pri otrocih

Otroci, ki tehtajo vec kot 45 kg oziroma so stari ve¢ kot 10 let, lahko prejmejo eno 400 mg kapsulo zdravila Cedax na

dan. Zdravilo Cedax jemljite peroralno (pogoltnite ga s teko¢ino).

Varnost in u¢inkovitost zdravila Cedax pri otrocih, pod 6 mesecev starosti nista doloceni.
Zdravila Cedax ne smejo prejeti otroci mlajsi od 3 mesecev.

@e ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Cedax, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila Cedax kapsule, o tem nemudoma obvestite zdravnika ali farmacevta.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Cedax
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste pozabili pravoasno vzeti odmerek, ga vzemite, kakor hitro je mogode; nato naprej upostevajte obi¢ajni urnik
jemanja.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Cedax
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Da boste okuzbo popolnoma odpravili, jemljite zdravilo Cedax toliko ¢asa, kot vam je predpisal zdravnik, tudi ¢e se ze
po nekaj dneh pocutite bolje. Ne prekoracite priporocenega odmerka.

4. Mozni nezeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Pogosti: (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) slabost, driska, glavobol.

Ob¢asni: (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov) motnje prebavne funkcije s tezavami v epigastriéni
regiji po jedi (dispepsija), vnetje Zelodca, zlasti sluznice (gastritis), bruhanje, trebusna bole¢ina, zaprtje, suha usta,
napenjanje, nezmoznost zadrzevanja blata, Candidiaza (oralna), vaginalna infekcija, zviSana koncentracija
eozinofilcev v cirkulirajo¢i krvi (eozinofilija), pozitiven direkten Coombsov test*, znizan hemoglobin, podalj$an
Cas strjevanja krvi (podaljSan protrombinski ¢as), internacionalno normalizirano razmerje, faktor za merjenje casa
strjevanja krvi (podaljsan INR), motnje okuSanja (dizgevzija), pomanjkanje ali izguba apetita (anoreksija),
nabrekla nosna sluznica, tezko dihanje (dispneja), abnormalno povisanje vrednosti bilirubina v krvi
(hiperbilirubinemija*), povi$ana aspartat aminotransferaza, povi$ana alanin aminotransferaza, oteZeno in bole¢e
odvajanje urina (disurija), pri otrocih: prisotnost krvi v urinu (hematurija), okvare ledvic*, okvara malih zil v
ledvicah, ki lahko vodi v ledviéno odpoved (toksi¢na nefropatija*), pojav glukoze v urinu (ledvi¢na glikozurija*),
pojav ketonskih teles v urinu (ketonurija*), izpus¢aj pod plenicami (pri otrocih pleni¢ni dermatitis).

Redki: (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) razrast Clostridium difficile v povezavi z zmerno do
hudo drisko, zmanj$ano $tevilo belih krvni¢k (levkopenija), poveéano $tevilo krvnih plos¢ic (trombocitemija),
zmanj$ana sinteza rdecih krvnick v kostnem mozgu (aplasti¢na anemija), povecan razpad rdecih krvnick in
posledi¢no manjse Stevilo le teh v krvi (hemoliticna anemija), motnje v strjevanju krvi (hemoragi¢ne motnje),
zmanj$ano $tevilo krvnih celic (pancitopenija), zmanj$ano Stevilo nevtrofilcev v krvi (nevtropenija), mo¢no
zmanjsano Stevilo granulocitov v periferni krvi (agranulocitoza), kr¢i, ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa
ali celega telesa, zviSanje vrednosti laktat dehidrogenaze.

Zelo redki: (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov) utrujenost, pri otrocih razdraZljivost in mrzlica,
nenormalni obcutki v kozi- zbadanje, S¢egetanje (parestezija), bolezenska zaspanost (somnolenca); pri otrocih:
¢ezmerni gibi (hiperkinezija), vrtoglavica, pri otrocih razburjenost, nespecnost.

Neznana pogostnost: (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti) odvajanje mazavega ¢rnega blata
(melena), ponovno okuzenje z istim povzroc€iteljem (superinfekcija), nezmoznost govorjenja (afazija), psihoti¢ne
motnje, bolezni jeter, Zol¢nika in Zol¢evodov, zlatenica, redka bolezen preobcutljivosti (serumska bolezen),
preobcutljivostna reakcija vklju¢no z anafilakti¢no reakcijo, zaCasna zozitev bronhijev (bronhospazem),
izpuscajem, koprivnica, preobcutljivostnimi reakcijami na svetlobo, srbenjem, edem podkozja (angioedem),
preobcutljivostna reakcija z visoko telesno temperaturo, rde¢im izpuscajem na kozi, bole¢inami v sklepih in
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vnetjem o¢i (Stevens-Johnsonovim sindromom), spremembe na kozi v obliki rde¢in, mehurc¢kov (multiformnim
eritemom) in huda oblika kozne bolezni (toksi¢no epidermalno nekrolizo).

* opazili pri drugih cefalosporinih in se lahko pojavijo pri zdravilu Cedax

Ce opazite kateri koli neZeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite
neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

5. Shranjevanje zdravila Cedax

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg oznake
EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite spremenjen videz kapsul.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga
ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Cedax

- Zdravilna uéinkovina je ceftibuten. Ena trda kapsula vsebuje 400 mg ceftibutena v obliki 432,3 mg
ceftibuten dihidrata.

- PomozZne snovi SO:
Telo kapsule: mikrokristalna celuloza (E460), natrijev karboksimetilskrob, magnezijev stearat;
Pokrovcek kapsule: Zelatina, natrijev lavrilsulfat, titanov dioksid (E171), polisorbat 80 (E433);
Farmacevtsko ¢rnilo: érni Zelezov oksid (E172), etilenglikol monoetileter, lecitin, simetikon

Izgled zdravila Cedax in vsebina pakiranja

Trda kapsula je bledo rumene barve z vtisnjeno oznako "400 mg" na pokrovcku kapsule.

Skatla s 5 trdimi kapsulami (1 x 5 kapsul v dvojnem traku). Kapsule so pakirane v dvojni pretisni trak
(aluminijasta folija). Vsaka kapsula je pakirana posebe;j.

Nacin in reZim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom 5
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o., Smartinska cesta 140, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
Schering Plough Labo NV, Industriepark, 30 — Zone A, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom.
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
23.01.2014
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