Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cefixime Medochemie 400 mg filmdragerade tabletter
cefixim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cefixime Medochemie ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Cefixime Medochemie
Hur du tar Cefixime Medochemie

Eventuella biverkningar

Hur Cefixime Medochemie ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Cefixime Medochemie &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Cefixime Medochemie &r cefixim, som dr ett antibiotikum i 3:e generationens
cefalosporinklass. Cefixim verkar genom att doda bakterierna som orsakar infektionen. Lakemedlet
anvands vid foljande infektioner, nar de orsakande bakterierna tros vara kansliga:

- Akut 6roninflammation (allvarlig infektion i mellanérat).

- Ovre luftvagsinfektioner (faryngit, halsfluss, akut bihdleinflammation).

- Nedre luftvagsinfektioner (akut forvarrad kronisk bronkit, samhallsforvarvad lunginflammation).

- Urinvégsinfektioner (akut cystit, okomplicerad akut pyelonefrit).

- Okomplicerad gonokockinfektion (infektion orsakad av gonorrébakterien), uretrit och cervicit
(inflammation i urinrdret och den nedersta delen av livmodern).

2. Vad du behéver veta innan du tar Cefixime Medochemie

Ta inte Cefixime Medochemie:

- om du ar allergisk mot cefixim eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- om du nagonsin har haft en allvarlig allergisk reaktion mot nagot antibiotikum i gruppen penicilliner
(betalaktam-antibiotika). Det finns en sallsynt risk for en allvarlig, plotslig allergisk reaktion
(anafylaktisk reaktion/anafylaktisk chock) vid anvandning av aven detta lakemedel. Symtomen kan
vara tryck over brostet, yrsel, sjukdomskansla (allmén kénsla av obehag, sjukdom), svimning eller
andfaddhet, erytem (utslag). Om du upplever nagot av dessa symtom, sok omedelbart medicinsk hjalp
och sluta ta Cefixime Medochemie.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska innan du tar Cefixime Medochemie.
Detta ar speciellt viktigt:

e Om du har njursvikt (dosen av Cefixime Medochemie kan behtva sénkas)

e Om du har problem med njurarna eller nervsystemet (se avsnitt 4)



e Om du tar andra lakemedel som &r kanda for att vara skadliga for dina njurar. Informera ocksa
din lakare om du har nagra njurproblem. Din lakare kan besluta att regelbundet utfora vissa
tester for att méta hur vél dina njurar fungerar under behandlingen med cefixim.

e du dr gravid eller ammar

En viss typ av blodbrist (hemolytisk anemi) har observerats i samband med behandling med cefixim,
vilket i séllsynta fall kan fa livshotande utfall. Om denna blodbrist redan har uppstatt under behandling
med Cefixime Medochemie kan det leda till en aterkommande sjukdom.

Barn
Detta lakemedel ar avsett for barn dldre an 12 ar.

Andra lakemedel och Cefixime Medochemie
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Om du tar antikoagulantia i tablettform (for att férhindra blodproppar), din lakare kan vilja
kontrollera din behandling oftare.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénderldkemedel som ar k&nda for att vara skadliga
for njurarna, som: antibiotika inklusive aminoglykosider, kolistin, polymyxin och viomycin, eller
lakemedel som 6kar din urinproduktion (diuretika) som etakrynsyra eller furosemid.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nifedipin, ett l&kemedel som anvands for att
behandla hogt blodtryck eller hjartproblem.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga kanda fall dar cefixim har paverkat formagan att framfara fordon eller anvanda
maskiner.

3. Hur du tar Cefixime Medochemie

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Cefixime Medochemie &r for oralt bruk. Tabletterna ska svéljas med ett glas vatten. Det
rekommenderas att ta Cefixime Medochemie vid ungefar samma tid varje dag. Detta lakemedel kan
tas med eller utan maltid. Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Brytskaran kan ocksa anvandas
for att dela tabletten sa att den blir enklare att svélja.

Vuxna eller barn aldre &n 12 ar

Rekommenderad dos av Cefixime Medochemie &r 400 mg per dag (1 tablett) som en dos, eller 200 mg
(% tablett) var 12:e timme.

Hos &ldre kan man anvanda samma dos som hos vuxna, savida det inte finns allvarligt nedsatt
njurfunktion (i detta fall bor du radfraga din lakare).

Behandlingstiden varierar beroende pa vilken typ av infektion som behandlas och &r oftast mellan 3 till
7 dagar, och hela behandlingstiden ska fullfoljas.

Om du har tagit for stor mangd av Cefixime Medochemie
Om du fatt i dig for stor mangd Cefixime Medochemie kontakta ldkare sa snart som majligt.ta med
denna bipacksedel och visa den for din lakare.



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du tar en hogre dos av Cefixime Medochemie &n du borde finns det risk for minskat medvetande,
onormala rérelser och kramper.

Om du har glémt att ta Cefixime Medochemie
Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Om du missar en dag, ta den normala
dosen nésta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Cefixime Medochemie

Fortsatt att ta Cefixime Medochemie tills behandlingen ar avslutad, aven om du kénner dig battre. Alla
ordinerade doser kravs for att bek&mpa infektionen. Om vissa bakterier éverlever kan infektionen
komma tillbaka eller bli varre igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Den vanligaste biverkningen vid behandling med cefixim &r diarré. Du skall sluta ta Cefixime
Medochemie och kontakta din ldkare om diarrén ar kraftig, om den inte gar éver och om den blir vérre,
eller om avforingen innehaller blod eller slem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- diarré

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- huvudvérk

- buksmarta (magont), illamaende, krakningar

- roda prickar pa huden (utslag)

- foréndringar i blodprover som méter din leverfunktion (6kning av transaminaser och alkalinfosfat)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- bakteriell superinfektion (Gvervéxt av bakterie som &r motstandskraftig mot cefixim)

- superinfektion av svamp (6vervaxt av svamp som ar motstandskraftig mot cefixim)

- eosinofili (en 6kning av antalet vita blodkroppar som kallas eosinofiler)

- Overkénslighet (allergiska reaktioner)

- nedsatt aptit

- yrsel

- flatulens (gas i magen)

- inflammation i levern (hepatit)

- gulsot (hud/och eller 6gonvitor blir gultonade)

- utslag (réda prickar pa huden) med eosinofili och generella sjukdomssymtom (feber, forstorade
lymfkortlar) (DRESS-syndrom)

- inflammation i slemhinnor, till exempel i mun eller ndsa

- Feber

- Forandringar i bloprover som mater din njurfunktion (6kning av urindmne)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- Antibiotikaassocierad kolit (svullnad av tjocktarmen)

- Hemolytisk anemi (6verdriven nedbrytning av rdda blodkroppar som orsakar trétthet och blek hud)

- Anafylaktisk chock (pl6tslig, allvarlig allergisk reaktion med andningssvarigheter, svullnad, yrsel,
snabb hjartrytm, svettning och medvetsloshet)



- Reumatoid artrit (en sjukdom med smartsam svullnad och skador pa leder)

- Rastloshet (psykomotorisk hyperaktivitet)

- Upphojda, réda hudomraden som kan upptrada éver hela kroppen (erythema multiforme)

- Klada (pruritus)

- Livshotande reaktion med influensaliknande symtom och smartsamma utslag som paverkar hud,
mun, 6gon och kénsorgan (Stevens-Johnson syndrom)

- Livshotande reaktion med influensaliknande effekter och blasbildning pa hud, mun, 6gon och
kdnsorgan (Toxisk epidermal nekrolys)

- Kliande utslag (urtikaria)

- Njurinflammation (interstitiell nefrit)

- Forandringar i blodprov som kontrollerar hur dina njurar fungerar (6kad kreatinin)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

- Behandling med cefixim, sérskilt hos aldre patienter eller hos patienter med allvarliga problem
med njurarna eller nervsystemet, har visat sig orsaka minskat medvetande, rérelsestérningar och
kramper (encefalopati).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Cefixime Medochemie ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar cefixim. En filmdragerad tablett innehaller 447.68 mg cefiximtrihydrat
motsvarande 400 mg cefixim.

Ovriga innehallsamnen ar

Tablettkdrna: Mikrokristallin cellulosa PH 102 (E 460), kalciumvatefosfatdihydrat (E 341),
pregelatiniserad starkelse, magnesiumstearat (E 470b).

Filmdragering: Opadry Il White 85F18422: Poly(vinylalkohol) (E1203), titandioxid (E171), macrogol
MW 3350, 4000 JP, talk (E553b)), réd jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Cefixime Medochemie 400 mg tabletter ar ljusbruna, ovala, bikonvexa och filmdragerade. Brytskara
pa bada sidor. Storlek 18.2+0.3mm x 9.2+0.3mm.

Tabletterna ar forpackade i PVC — aluminium blister.
Forpackningsstorlekar: 5, 6, 7, 8, 10, 12 och 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.


https://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Medochemie Ltd, Konstantinoupoleos 1-10, Limassol 3011, Cypern

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel: Tibi Pharma AB, Danderydsvégen 146, 182 36 Danderyd

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Bulgarien Cefimed 400 mg film-coated tablets

Hedumen 400 mg ¢punmupanu TadieTku
Cypern Cefimed 400 mg emicolvppéva pe Aertd vuévio diokio
Rumanien Cefiximda Medochemie 400 mg comprimate filmate
Slovakien Cefixime Medochemie 400 mg filmom obalené tablet
Portugal Cefixima Medochemie 400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Spanien Afixora 400 mg mg comprimidos recubiertos con palicula EFG
Malta Cefimed 400 mg film-coated tablets
Litauen Cefixime Medochemie 400 mg plévele dengtos tabletés
Sverige Cefixime Medochemie
Norge Cefixime Medochemie

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-07-16
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