CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SUPRAX 100 mg/5ml  proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY
5 ml zawiesiny zawiera 100 mg cefiksymu (Cefiximum) w postaci cefiksymu trojwodzianu w

ilosci 111,92 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

Biatly granulat o truskawkowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Stosowany jest w leczeniu ostrych i przewlektych zakazen wywotanych przez drobnoustroje

chorobotworcze wrazliwe na cefiksym:

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

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

- niepowiktane zakazenia nerek i droég moczowych (wywotane przez E. coli, Proteus
mirabilis)

- ostre rzezaczkowe zapalenie cewki moczowej (wywotane przez Neisseria

gonorrhoeae).



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
o Dawkowanie

- Dawkowanie u dorostych i dzieci przedstawiono w ponizszej tabeli:

Masa ciala Dawka dobowa

ponizej 6 kg Ix 2,5 ml (1x1/2 miarki) lub 2 x 1,25 ml (2x1/4 miarki)
6,0-12,5 kg 1 x 5 ml (1x1 miarka) lub 2 x 2,5 ml (2x1/2 miarki)
12,5-25,0 kg 1 x 10 ml (1x2 miarki) lub 2 x 5 ml (2x1 miarka)
25,0-37,5 kg 1 x 15 ml (1x3 miarki) lub 2 x 7,5 ml (2x11/2 miarki)
powyzej 37,5kg

lub wiek 1 x 20 ml (1x4 miarki) lub 2 x 10 ml (2x2 miarki)

powyzej

12 lat

Zawiesing nalezy podawac przy uzyciu zataczonej tyzeczki (miarki) z zaznaczona objgtoscia
1,25; 2,5 oraz 5,0 ml.

5 ml zawiesiny zawiera 100 mg substancji lecznicze;j.

- Dawkowanie u 0s0b z niewydolnoscia nerek:

U o0s06b z powazng niewydolnoscia nerek dawkg nalezy zmniejszy¢.

U dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat, u ktorych klirens kreatyniny wynosi ponizej 20

ml/min/1,73 m2, zalecana dawka wynosi 1 x 200 mg. Odpowiednio u mlodszych dzieci

zalecana dawka dobowa cefiksymu wynosi 1 x 4 mg/kg.

- Dawkowanie w szczegdlnych przypadkach:

W przypadku leczenia niepowiktanych infekcji drog moczowych u kobiet wystarczy kuracja
1-3 dniowa.

Niepowiktana rzezaczke mozna wyleczy¢ jednorazowa dawka 400 mg cefiksymu.
Skutecznos$¢ leczenia zakazen rzezaczkowych powinna by¢ skontrolowana hodowla

bakteryjna 3-4 dni po leczeniu.




) Czas trwania leczenia:

O dhugosci leczenia decyduje lekarz.

W wigkszosci chordb czas ten wynosi od 7do10 dni.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki ni; zalecana.
Nieznane s3 objawy toksyczne po cefiksymie.
W przypadku przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Sposoéb podawania: doustnie
Instrukcja opisujqca sposob przygotowania leku przed podaniem, patrz punkt 6.6

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na cefalosporyny lub na dowolna substancje pomocnicza (lub

zanieczyszczenia).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U dzieci w wieku ponizej 12 lat zaleca si¢ stosowanie proszku do sporzadzania zawiesiny.
Nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscia wystapienia alergii krzyzowej z innymi antybiotykami
B-laktamowymi.

Z tego wzgledu szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowacé stosujac lek u pacjentdw, u ktérych
wystapily w przesztosci silne objawy alergii lub astma oskrzelowa. W przypadku wystapienia
reakcji anafilaktycznej nalezy natychmiast poda¢ pacjentowi adrenaling, tlen i lek sterydowy
oraz udrozni¢ drogi oddechowe.

Produktu Suprax nie nalezy stosowac u wcze$niakow i noworodkow.

W przypadku powaznej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min/1,73 m?2)
nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ podczas podawania produktu Suprax (patrz punkt
4.2).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Suprax przy ostrych zaburzeniach zotadkowo-jelitowych,
ktoérym towarzysza wymioty i biegunka, poniewaz w takich przypadkach lek nie wchtania sig
w wystarczajacy sposob (przy tego typu dolegliwosciach nalezy zastosowaé leczenie

pozajelitowe odpowiednim antybiotykiem).



Przy stosowaniu dtugotrwatego lub ponownego leczenia moze rozwina¢ si¢ nadkazenie
wywotane przez oporne bakterie lub drozdzaki.

Jesli podczas leczenia lub po jego zakonczeniu wystapi ostra lub uporczywa biegunka, nalezy
uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia rzekomobloniastego zapalenia okr¢znicy. W takim
przypadku nalezy przerwac leczenie preparatem i rozpoczaé odpowiednia terapig. Leczenie
rzekomobloniastego zapalenia okr¢znicy polega na wziernikowaniu esicy, odpowiednich
badaniach bakteriologicznych, uzupetianiu ptynow, biatek i elektrolitow. Jezeli
rzekomobtoniaste zapalenie okr¢znicy nie ustgpuje po odstawieniu leku Suprax lub jezeli
objawy sa ci¢zkie lekiem z wyboru jest wankomycyna doustna. Nalezy wykluczy¢ inne
przyczyny wystapienia rzekomobloniastego zapalenia okrgznicy.

Nie zaleca si¢ podawania lekow hamujacych perystaltyke.

Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u 0s6b w podesztym wieku.

5 ml gotowej zawiesiny zawiera 2,5 g sacharozy (0,21 jednostek chlebowych).
Ze wzgledu ma zawartos$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zltego wchtaniania glukozy-galaktozy lub

niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wptyw na wyniki testow laboratoryjnych:

Podczas stosowania preparatu Suprax istnieje mozliwo$¢ uzyskania fatszywie pozytywnego
wyniku nieenzymatycznego badania glukozy w moczu.

Jesli Suprax jest podawany w leczeniu skojarzonym z antybiotykami aminoglikozydowymi,
polimyksyna B, kolistyna lub duzymi dawkami lekow moczopednych z grupy diuretykow
petlowych (np. furosemidem) zalecana jest doktadna kontrola czynnosci nerek. Zalecenie to
dotyczy szczegdlnie pacjentdw, u ktoérych wystapila juz weze$niej niewydolnos¢ nerek.

W pojedynczych przypadkach rownoczesnego podawania cefalosporyn i
kumarynopodobnych lekéw przeciwzakrzepowych obserwowano wydtuzenie czasu
protrombinowego.

U zdrowych ochotnikéw nifedypina zwigkszata biodostgpnos¢ cefiksymu, jednak nie
dowiedziono istotnos$ci klinicznej tego zjawiska.

Leki mukolityczne typu acetylocysteiny mozna podawaé¢ rdéwnoczesnie z produktem Suprax.



4.6 Ciaza lub laktacja

Badania zdolnosci rozrodczych nie wykazaly szkodliwego dziatania na ptod. Jednak podanie
cefiksymu w ciazy, szczegdlnie w pierwszym jej trymestrze, powinno by¢ poprzedzone
doktadnym rozwazeniem stosunku ryzyka do korzys$ci zastosowania tego leku.

Cefiksym przenika przez tozysko. Stezenie cefiksymu we krwi pobranej z pgpowiny osiaga
do 1/6 - 1/2 poziomu oznaczonego w surowicy krwi matki.

Cefiksym nie przenika do mleka matki. Mimo to, cefiksym jest przeciwwskazany podczas
karmienia piersia, badz tez zaleca si¢ przerwanie karmienia podczas leczenia produktem

Suprax.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Produkt Suprax nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto (>1/100 do <1/10) wystepuja biegunki lub rozwolnienie.

Niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100) pojawiaja si¢ bol zotadka, nudnosci 1 wymioty,
Rzadko (>1/10000 do <1/1000) - utrate apetytu lub wzdgcia.

Bardzo rzadko (<1/10000) moze wystapi¢ rzekomobtoniaste zapalenie okrgznicy.
Wymienione dziatania niepozadane wystepuja rzadziej w przypadku przyjmowania dobowej

dawki w dawce jednorazowe;.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej (patrz rowniez reakcje nadwrazliwo$ci):

Niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100) moze pojawi¢ si¢ wysypka (osutka, rumien),
Rzadko (>1/10000 do <1/1000): $wiad i zapalenie blony §luzowe;.

Bardzo rzadko (<1/10000) obserwuje si¢ rumien wielopostaciowy wysigkowy lub zespot
Lyella.

W rzadkich przypadkach (<1/10000) dtugotrwate lub powtorne stosowanie leku moze

wywota¢ nadkazenia opornymi bakteriami lub drozdzakami.



Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Rzadko (>1/10000 do <1/1000): alergiczne reakcje skorne, reakcje nadwrazliwosci (obrzek
twarzy, obrzek jgzyka, obrzgk krtani ze skurczem drog oddechowych, kotatanie serca,
dusznos¢, niedocisnienie, mogace grozi¢ wstrzasem), wstrzas anafilaktyczny. W takich
przypadkach niezbedna jest interwencja lekarska. Reakcje nadwrazliwosci wystepuja jednak
znacznie czegsciej po podaniu domigsniowym lub dozylnym.

Alergia wywolana uczuleniem na lek moze, w rzadkich przypadkach (< 0,01%), przejawiac
si¢ goraczka polekowa oraz, bardzo rzadke (< 0,01%) reakcja typu choroby posurowiczej,

anemia hemolityczna, badz §rddmiazszowym zapaleniem nerek.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100) obserwowano bol gltowy,
Rzadko (>1/10000 do <1/1000): zawroty gtowy,
Bardzo rzadko (<1/10000) przemijajaca nadmierna ruchliwos¢,

Nie mozna takze wykluczy¢ zwigkszonej podatnosci na wystapienie drgawek.

Zaburzenia krwi i1 ukladu chlonnego:

Rzadko (>1/10000 do <1/1000) obserwowano zwigkszenie liczby granulocytéw we krwi,
Bardzo rzadko (<1/10000) wystgpuja takie zmiany w morfologii krwi, jak zmniejszenie
liczby biatych krwinek, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, matoptytkowos¢.
Parametry te wracaja do normy po zakonczeniu leczenia. Moze wystapi¢ zaburzenie

krzepliwos$ci krwi.

Zaburzenie nerek i drég moczowych:

Rzadko (>1/10000 do <1/1000) obserwowano w moczu przemijajacy wzrost poziomu azotu,

Bardzo rzadko (<1/10000): podniesiony poziom kreatyniny.

Zaburzenia watroby 1 drog zolciowych:

Niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100) moze wystapi¢ odwracalny wzrost poziomu enzymow
watrobowych w surowicy (transaminazy, fosfatazy zasadowe;j).
Bardzo rzadko (<1/10000) obserwuje si¢ zoltaczke wywotang zapaleniem watroby lub

zastojem zotci.



4.9  Przedawkowanie
Brak danych dotyczacych objawow przedawkowania produktem Suprax.

Nie stosuje si¢ hemodializy ani dializy otrzewnowej w celu eliminacji cefiksymu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Cefalosporyny trzeciej generacji, kod ATC: JO1 DD 08.
Preparat Suprax, zawierajacy substancj¢ aktywna Cefiksym, jest doustnym antybiotykiem
cefalosporynowym trzeciej generacji.
Ma dzialanie bakteriobdjcze. Mechanizm dzialania preparatu opiera si¢ na hamowaniu
syntezy $ciany komorkowej bakterii. Ze wzgledu na duza odpornos¢ cefiksymu na beta-
laktamazy wiele patogendow opornych na penicyliny i cefalosporyny jest wrazliwych na

cefiksym.

Suprax wykazuje aktywnos¢ wobec nastepujacych drobnoustrojow:

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

Drobnoustroje oporne na dzialanie cefiksymu:

Gatunki Pseudomonas, Enterococci, Listeria monocytogenes, wigkszo$¢ szczepdw
Staphylococcus species (zarowno koagulazo-ujemnych i —dodatnich, jak i szczepoéw opornych

na dzialanie metycyliny), wigkszo$¢ szczepow bakterii beztlenowych

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu 400 mg cefksymu, lek osiaga srednie stgzenia maksymalne w surowicy,
wynoszace 2,5 — 4,9 pg/ml w ciagu trzech do czterech godzin po podaniu. Po doustnym
podaniu 200 mg cefiksymu, lek osiaga Srednie stgzenia maksymalne w surowicy, na poziomie

1,49 — 3,25 pg/ml.



U dzieci w wieku ponizej 12 lat lek podany w dawce 4 mg/kg osiaga $rednie maksymalne
stezenie w surowicy, wynoszace do 1,8 pg/ml, a w dawce 8 mg/kg — do 3,6 pg/ml.

Srednio 65% cefiksymu w krazeniu obwodowym wiaze sie z biatkami surowicy. Okres
poltrwania fazy eliminacji cefiksymu wynosi 2-4 godzin, niezaleznie od dawki 1 postaci
farmaceutycznej.

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

Po jednorazowym doustnym podaniu 400 mg cefiksymu, stezenie leku w moczu osiaga
wartosci powyzej minimalnego st¢zenia hamujacego (Minimal Inhibitory Concentration -
MIC) w stosunku do wrazliwych drobnoustrojow, utrzymujace si¢ przez ponad 24 godziny.
Cefiksym osiaga wysokie stezenie w zotci. Podawanie 2 x 200 mg cefiksymu dziennie przez
dwa dni, u pacjentéw oczekujacych na usunigcie woreczka zotciowego, prowadzito do
sredniego stezenia w zo6tci, wynoszacego 199,3 ug/ml w ciagu 13 do 17 godzin po podaniu
ostatniej dawki. Srednio 10% podanej dawki wydzielane jest do zotci.

Oznaczono stgzenie cefiksymu w nastgpujacych tkankach: migdatki (5 godzin po podaniu

4 mg/kg cefiksymu, $rednie stgzenie tkankowe w prawym i lewym migdaltku osiagato
odpowiednio 0,74 oraz 0,53 pg/g); tkanka ptucna (7,8 godzin po podaniu 200 mg cefiksymu,
srednie stezenie tkankowe wynosito 0,99 pg/g, natomiast w 8 godzin po podaniu 400 mg
cefiksymu, $rednie stezenie tkankowe wynosito 1,76 ng/g); 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).

Brak danych dotyczacych metabolizmu cefiksymu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na trzech gatunkach zwierzat (szczury, myszy i kroliki) nie wykazatly teratogennego
dziatania cefiksymu. Cefiksym nie wykazuje réwniez widocznego dziatania na ptodno$¢
szczurdw, ani na ich okotoporodowy oraz poporodowy rozwdj.

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
Sodu benzoesan,
Guma ksantanowa,
Aromat truskawkowy, sztuczny Dragoco 9/795485
Sacharoza
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci
2 lata
6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

26,5 g proszku do sporzadzania 50 ml zawiesiny doustnej pakowane jest do butelki i
tekturowego pudetka z zalaczong plastikowa tyzeczka miarowa.

53 g proszku do sporzadzania 100 ml zawiesiny doustnej pakowane jest do butelki i

tekturowego pudetka z zataczona plastikowa tyzeczka miarowa.

6.6  Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Przed przystapieniem do sporzadzania zawiesiny nalezy wstrzasna¢ butelka, aby rozbi¢
zawarty w niej proszek. Nastepnie napetni¢ butelke $wieza woda, do poziomu zaznaczonego
na etykiecie 1 dobrze wstrzasna¢ butelka. Pozostawi¢ na chwilg zawiesing do ,,odstania”, a
nastepnie dopetni¢ woda do poziomu zaznaczonego na etykiecie. Po ponownym, doktadnym
wytrzasnigciu zawiesina jest gotowa do uzycia.

Podczas przechowywania w 25°C (temperatura pokojowa) zawiesina utrzymuje niezmieniona
aktywnos$¢ 1 smak przez okres 2 tygodni.

Kazdorazowo przed podaniem nalezy silnie wstrzasna¢ zawiesina. Po wytrzasnigciu odstawic¢

butelke na chwilg, aby opadta powstata piana.



Zawiesing z preparatu Suprax mozna sporzadzac jedynie przy uzyciu wody. Nie nalezy do
tego celu stosowa¢ mleka ani soku.
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