PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

CEFZIL 250 mg, potahované tablety
CEFZIL 500 mg, potahované tablety
CEFZIL O.S. 250 mg, prasek pro pripravu suspenze
(cefprozilum monohydricum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Géinkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek CEFZIL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek CEFZIL uZivat
Jak se ptipravek CEFZIL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek CEFZIL uchovavat

Dalsi informace
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1. CO JE PRIPRAVEK CEFZIL A K CEMU SE POUZiVA

CEFZIL je cefalosporinové antibiotikum pro 1écbu infekénich onemocnéni zptisobenych
vnimavymi bakteriemi. Je urcen pro déti od 6 mésicti do 12 let, mladistvé a dospélé.

U infekci streptokokovych se pouziva jako 1¢k II. volby.

CEFZIL se pouziva k 1é¢eni téchto infekei:

Dospéli a déti starsi nez 12 let:

- Infekce hornich dychacich cest, zanéty hltanu, mandli, a vedlej$ich nosnich dutin.

- Infekce dolnich dychacich cest, akutni i chronicky zanét prudusek a zanét plic.

- Kozni infekce

- Nekomplikované zanéty mocovych cest véetné akutniho zanétu mocového méchyte.
Déti od 6 mésict do 12 let:

- Infekce hornich dychacich cest, zanéty hltanu, mandli, vedlej$ich nosnich dutin a stfedniho ucha.
- Nekomplikované kozni infekce

Potahované tablety jsou urceny pro déti od 3 let, pro mladsi déti od 6 mésicti je urCen sirup.
2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK CEFZIL
UZIVAT

Neuzivejte pripravek CEFZIL,
jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku cefprozil nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku CEFZIL.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku CEFZIL je zapotiebi
- u pacientd s pfecitlivélosti na ostatni cefalosporiny. Je nutné rovnéz upozornit lékate na
ptecitlivélost na peniciliny, protoze se muze vyskytnout piecitlivélost zkiizena.

- u osob s onemocnénim zazivaciho traktu, zejména zanétem tlustého stieva a s prijmy v priabéhu
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- upacientt s fenylketonurii. Je tfeba pocitat s tim, ze CEFZIL O.S. 250 mg pro peroralni suspenzi
obsahuje 28 mg fenylalaninu v 5 ml hotové suspenze.

- u diabetikti, které je tfeba upozornit, Ze CEFZIL muze vyvolat falesné¢ pozitivni vysledky
stanoveni glykosurie redukénimi metodami (Benedict, Fehlling, Clinitest), nikoli vSak metodami
na bazi enzymatické (gluk6zooxidaza).

Vzajemné piusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

CEFZIL se nesmi kombinovat s aminoglykosidovymi antibiotiky (napf. se streptomycinem nebo
gentamicinem), mohlo by dojit k poskozeni ledvin.

Silné mocopudné 1éky (napt. furosemid) by pii sou¢asném podavani s ptipravkem CEFZIL
mohly poskodit ¢innost ledvin.

Soucasné podavani probenecidu zpomaluje vylu¢ovani a zesiluje ucinek piipravku CEFZIL.
Podani prostredkil proti ptekyseleni zaludku vstiebani neovliviuje.

Uzivani pripravku CEFZIL s jidlem a pitim
Z traviciho Ustroji se pripravek dobie vstiebava, a to nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

V tehotenstvi a v obdobi kojeni by se CEFZIL nemél uzivat. K jeho pouZiti mohou vést jen zvlast
zavazné duvody.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek CEFZIL nema vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3.  JAK SE PRiPRAVEK CEFZIL UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek CEFZIL piesné podle pokynt svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Udrzujte pravidelné intervaly mezi davkami, tj. bud’ 12 nebo 24 hodiny.

Ptiprava suspenze z prasku:

Ptipravu suspenze provede odborné l1€karnik tésn¢ pied tim, nez Vam 1ék vyda.

Pamatujte, Ze suspenzi nesmite pouzivat déle nez 14 dni po nafedéni a je nutné ji

uchovavat v chladnicce! Suspenzi vzdy pied pouzitim dobfe protiepejte!

Davkovani u dospélych a déti starSich nez 12 let:

CEFZIL se podava per os u infekci, vyvolanych vnimavymi bakteriemi v nasledujicich davkach:
Infekce hornich cest dychacich : 500 mg kazdych 24 hod.

Infekce vedlejsich nosnich dutin: 250 mg az 500 mg kazdych 12 hodin

Infekce dolnich cest dychacich: 500 mg kazdych 12 hod.

Infekce kiize a koznich struktur: 250 mg kazdych 12 hod. nebo 500 mg kazdych 24 hod
Nekomplikované infekce mocovych cest: 500 mg kazdych 24 hod.

Davkovani u déti od 6 mésicii do 12 let:

Nejsou zadné zkusenosti s podavanim u déti do Sesti mésicti. CEFZIL se podava

u infekei, vyvolanych vnimavymi bakteriemi, a to v davkach pfepoctenych na télesnou
hmotnost déti:

Infekce stredniho ucha: 15 mg/kg kazdych 12 hod.

Infekce hornich cest dychacich, nosohltanu nebo mandli: 20 mg/kg jednou denn¢

nebo 15 mg/kg/den rozdéleno do dvou stejnych davek.

Infekce vedlejsich nosnich dutin: 7,5 - 15 mg/kg kazdych 12 hodin.

Nekomplikované infekce kiize a koznich struktur: 20 mg/kg jednou denn¢

Nejvyssi davka podavana ditéti nesmi prekrocit nejvyssi denni davku doporu¢ovanou pro dospélého.
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Pti 1éCeni infekcei vyvolanych beta-hemolytickym streptokokem je tieba podavat terapeutické davky
ptipravku CEFZIL po dobu 10 dnt.

Potahované tablety jsou urceny pro déti od 3 let.

U déti mladsich nez 3 roky se mtze uZzivat piipravek CEFZIL jen ve formé suspenze.

Davkovani vzdy urci 1ékat a matka poda ditéti potiebnou davku pomoci pfilozené dvojité

odmérné 1zicky, kdy v mensi odmérce 1ze odméftit 1,25 ml suspenze a ve vétsi odmeérce bud’

2,5 ml, (dosahujicich k prvni rysce) nebo 5 ml suspenze, je-1i vétsi odmérka plna.

Davkovani u pacientit vy§Siho véku:

Pti funkci ledvin pfimétené véku je mozné podavat starSim pacientim stejné davky

pripravku CEFZIL, které jsou doporucené pro ostatni dospélé osoby.

Davkovani p¥i poruse jaternich funkci:

Neni tfeba ménit doporucené davkovani.

Davkovani u poruchy ledvinovych funkci:

Pfi mirné poruse ledvin, neni tieba snizovat davky ptipravku CEFZIL.

Pti vyraznéjsi poruse ledvin uréi upravu davky vzdy 1ékaft; prvni davka byva normalni, dals$i davky jen
polovi¢ni v béznych intervalech.

Dobu podavani urci vzdy lékai. Davkovani uvedené v tomto navodu bez zvlastniho piikazu

lékate neptekracujte.

JestliZe jste uzil(a) pouzil(a) vice piipravku CEFZIL, nez jste mél(a)
Pfi poziti vétSiho mnozstvi Iéku nez bylo pfedepsano nebo pii nahodném poziti pripravku
ditétem ihned vyhledejte 1€kare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek CEFZIL

Zapomenete-li uzit nékterou davku v ur¢enou dobu, mizete celou dvanactihodinovou anebo
celou ¢tyfiadvacetihodinovou davku uzit nejpozdéji se zpozdénim 6 hodin. Pii delSim zpozdénim
jiz musite dvanactihodinovou davku prosté pieskocit, dalsi davku nezvysujte.

Pii ¢tytiadvacetihodinovych odstupech mezi davkami mtizete pii zpozdéni 12 hodin namisto

celé davky uzit polovinu a potom jiz pokracovat normalné v bézn¢ uréenou dobu. Pieskocite-li
celou ¢tyfiadvacetihodinovou davku, pokracujete dal§im davkovanim zcela normalng ve
stanovenou dobu nezvySenymi stanovenymi davkami.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pouZivat pripravek CEFZIL
Informujte o tom prosim svého Iékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i pfipravek CEFZIL nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdé€lte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

CEFZIL se obvykle dobfe snasi, ale mohou se vyskytnout tyto nezadouci ucinky:

Prtijem, nevolnost, zvraceni, bolesti v bfise, zCervenani kize, vyrazky (kozni priznaky obvykle vymizi
n€kolik dni po ukonceném léceni). Déle se nékdy objevily zavraté, méné Casto neklid, nervozita,
nespavost nebo spavost, bolesti hlavy, zmatenost. Také tyto zmény jsou pfechodné.

Vzacnéji se vyskytuje snizeni funkce ledvin, opruzeni, svédéni a zdnéty v krajin¢ pohlavnich orgéni.
Velmi vzacné se miize vyskytnout Zloutenka, zmény jaternich testd, zmény krevniho obrazu a zanét
tlustého stieva tzv. pseudomembrandzni kolitida.

Pti ptipadném vyskytu nezadoucich ucinkd, zejména prijmu, nebo jinych neobvyklych reaket,

ohlaste je urychleng oSetfujicimu 1ékafi, ktery rozhodne o dal$im postupu.

5. JAK PRIPRAVEK CEFZIL UCHOVAVAT



Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tablety a prasek pro pfipravu suspenze uchovavejte pii teploté 15 - 309 C v pivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pied svétlem.

Suspenze po natedéni se da pouzit pouze 14 dni pfi uchovavani v chladniéce (2-8°C).

Pripravek CEFZIL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiCce za pouzitelné
do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek CEFZIL obsahuje
- Lécivou latkou je cefprozilum monohydricum.
- Pomocnymi latkami jsou:

- Potahované tablety: mikrokrystalickd celuléza, magnesium-stearat, sodna sl
karboxymetylSkrobu, slozena dimetikonova emulze, potahova soustava opadry YS-1-2546-
oranzova (tablety 250 mg), potahova soustava opadry YS-1-7003-bilé (tablety 500 mg).

- PraSek pro pfipravu suspenze.natrium-benzoat, sacharosa s polysorbatem 80 1%, disperzni
celuloza, aspartam, sacharosa, bananové aroma, vanilin, koloidni bezvody oxid kiemidity,
glycin, sodnd stl karmelosy, chlorid sodny, triturace simetikonu se sacharosou 1%, triturace
oranzov¢ zluti se sacharosou 1%, citronova kyselina, um¢lé quaranové aroma, aroma.

Jak pripravek CEFZIL vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety:

Potahované tablety 250 mg: krabicka s 10,12 nebo 20 tabletami v blistrech.

Potahované tablety 500 mg: krabicka s 10,12 nebo 20 tabletami v blistrech.

Prasek pro pfipravu suspenze:

Lahvicka s praskem pro pfipravu 60 ml suspenze - 250 mg/ 5 ml, dvojitd odmérka, krabicka
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce:
Bristol-Myers Squibb S.R.L., Sermoneta (Latina), Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Olivova 4, 110 00 Praha 1
Ceska republika

tel: +420221 016 111

fax: +420 221 016 900
e-mail: bms.czech@bms.com

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena 15.10. 2008.



