PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Cefixime Medochemie 400 mg filmdragerade tabletter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehéller 447.68 mg cefiximtrihydrat motsvarande 400 mg cefixim.
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett
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. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Cefixime Medochemie ar avsett for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar for som behandling mot
infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for cefixim (se avsnitt 4.4 och 5.1).

- Akut otitis media

- Akut bakteriell sinuit, faryngotonsillit
- Akut exacerbation av kronisk bronkit
- Samhallsfoérvarvad pneumoni

- Okomplicerad urinvégsinfektion.

- Okomplicerad akut gonorré

Anvandning av cefixim bor reserveras for infektioner dar den orsakande organismen ar kénd for att
vara resistent mot andra vanligt férekommande antibakteriella medel.

Hénsyn bor tas till officiella riktlinjer om lamplig anvéndning av antibakteriella lakemedel.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och barn 6ver 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.

Aldre:
Dosjustering &r inte nddvandigt, forutom vid allvarligt nedsatt njurfunktion (se nedan).

Nedsatt njurfunktion

Detta lakemedel kan ges till patienter med nedsatt njurfunktion.

Hos patienter med kreatininclearance > 20 ml/min &r dosjustering inte nédvandigt.

Hos patienter med kreatininclearance < 20 ml/min, rekommenderas att inte dverstiga en daglig dos av
200 mg.



Dos och doseringsregim for patienter i kronisk ambulatorisk peritonealdialys eller hemodialys bor
folja samma rekommendationer som for patienter med kreatininclearance < 20 ml/min. Cefixim kan
inte dialyseras med hemodialys eller peritonealdialys

Det finns endast otillrdckliga data om anvandningen av cefixim hos barn och ungdomar med
njurinsufficiens. Darfér rekommenderas inte anvandning av cefixim i dessa patientgrupper.

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion tar det langre tid for att uppna maximal koncentration av
cefixim i kroppen. Dosjustering ar inte nddvandigt for dessa patienter.

Pediatrisk population
Cefixime Medochemie 400 mg filmdragerade tabletter skall inte anvandas hos barn < 12 ar. Andra
lakemedelsformer bor anvéndas om dessa finns tillgangliga.

Administreringssatt

For oral anvéndning.

Tabletterna skall svaljas tillsammans med ett glas vatten.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Brytskaran kan ocksa anvéandas for att dela tabletten sa att
den blir enklare att svélja.

Tabletterna kan tas med eller utan foda (se avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, antibiotika fran gruppen betalaktamer eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Anvandning av cefixim under graviditet och amning bér ske med forsiktighet,
kontraindikationen éverkanslighet mot cefixim eller dess hjalpdmnen skall respekteras och
dosreduktion skall géras vid njursvikt.

Behandling med cefalosporiner hos patienter med 6verkanslighet mot penicillin maste ske med
forsiktighet, pa grund av rapporter om korsallergi mellan penicilliner och cefalosporiner som resulterat
i allvarliga reaktioner (inklusive anafylaxi), for bada grupperna av substanser (se avsnitt 4.3).

Allvarliga hudbiverkningar inklusive toxisk epidermal nekrolys (TEN), Stevens-Johnsons syndrom
(SJS) och lakemedelsreaktion med utslag, eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats
i samband med behandling med cefixim. Om allvarliga hudreaktioner intraffar, skall behandling med
cefixim omedelbart avbrytas och lampliga behandlingsatgérder ska initieras

I likhet med andra cefalosporiner kan cefixim orsaka akut njursvikt, inklusive interstitiell nefrit. Nar
akut njursvikt intraffar ska behandlingen med cefixim avbrytas och lampliga behandlingsatgarder
vidtas.

Njurfunktionen ska kontrolleras vid kombinationsbehandling med cefiximpreparat och

aminoglykosidantibiotika, polymyxin B, kolistin eller h6gdos loopdiuretika (t.ex. furosemid) pa grund

av sannolikheten for ytterligare forsamring av njurfunktionen. Detta galler sérskilt for patienter som
redan har begransad njurfunktion (se avsnitt 4.5).

Cefixim ska anvdndas med sérskild forsiktighet vid gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Langvarig anvandning av cefixim kan resultera i 6vervéaxt av ej mottagliga organismer.

Behandling med bredspektrumantibiotika kan orsaka forédndringar i den normala tarmfloran och leda
till dvervaxt av klostridier. Studier indikerar att Clostridioides difficile producerar ett toxin som ar den
priméra orsaken till antibiotikaassocierad diarré. Pseudomembrands kolit &r associerat med



anvéandning av bredspektrumantibiotika (makrolider, semi-syntetiska penicilliner, lincosamider och
cefalosporiner inklusive cefixim). Det &r viktigt att beakta denna diagnos hos patienter som utvecklar
diarré under eller efter anvandning av antibiotika.

Svar diarré pa grund av pseudomembran6s kolit, som upptrader under eller efter behandling med
cefixim, kan vara livshotande (se avsnitt 4.8). Om diagnosen pseudomembrands kolit misstanks, ska
behandlingen med cefixim omedelbart avbrytas och lampliga behandlingsatgérder vidtas.

Det kan finnas ett behov av endoskopiska ingrepp sasom sigmoidoskopi eller bakteriologiska ingrepp.
Behandlingsatgarder inkluderar vatskor, elektrolyter och proteintillskott. Om koliten inte forbattras
efter utséttning av lakemedlet eller om symtomen forvarras, ar behandling med oralt vankomycin
indicerat, vilket &r det antibiotikum som véljs vid pseudomembrands kolit orsakad av C. difficile.
Andra orsaker till kolit maste uteslutas. Lakemedel som hammar peristaltiken ska inte ges.

Lakemedelsinducerad hemolytisk anemi, inklusive allvarliga fall med dédlig utgang, har beskrivits for
cefalosporiner (som klass). Aterfall av hemolytisk anemi efter avbrytande av behandling med
cefalosporiner hos patienter med tidigare cefalosporin (inklusive cefixim)-associerad hemolytisk
anemi har ocksa observerats.

Encefalopati
Encefalopati har rapporterats vid anvéndning av betalaktamantibiotika, inklusive cefixim (se avsnitt

4.8 och 4.9), sarskilt hos éldre patienter och hos patienter med svart nedsatt njurfunktion eller
storningar i centrala nervsystemet. Om cefiximassocierad encefalopati misstanks bér man évervéga att
avbryta lékemedelsbehandlingen.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Antacida paverkar inte absorptionen av cefixim. Tubular reabsorptionshammare, sdsom probenecid,
kan férsamra urinutséndringen av cefixim, vilket 6kar Cmax och AUC24.

Salicylater och andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) kan trdnga undan cefixim
fran dess bindning till plasmaproteiner och darigenom 6ka koncentrationerna av fria fraktioner av
lakemedlet

I likhet med de flesta cefalosporiner observerades en 6kning av protrombintiden hos vissa patienter,
vilket gor att forsiktighet vid administrering av cefixim till patienter som genomgar
antikoagulantiabehandling genom justering av frekvensen av kontroll av INR (International
Normalized Ratio) rekommenderas.

Nifedipin, en kalciumkanalblockerare, kan 6ka biotillgangligheten av cefixim upp till 70 %.
Samtidig intag med potentiellt nefrotoxiska &mnen (sasom aminoglykosidantibiotika, kolistin,
polymyxin och viomycin) och potenta diuretika (t.ex. etakrynsyra eller furosemid) ékar risken for

nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4).

Interaktioner med laboratorietester

Falskt positiva resultat kan ses vid bestdmning av glukos i urinen med kopparreagenser, men inte med
metoder som anvander glukosoxidas. Coombs-testet kan ocksa visa falskt positiva resultat, precis som
med cefalosporiner i allménhet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Aven om erfarenhet fran djur inte tyder pa ndgon typ av toxicitet under graviditet ar sakerheten for
cefixim under graviditet hos méanniska oklar. Cefixim skall inte anvandas under graviditet eller amning
om inte l&karen anser att det ar absolut nédvandigt.



Amning
Det &r okéant om cefixim/metaboliter fran cefixim utsondras i brostmjolk. Djurstudier pa ratta har visat
att cefixim utséndras i mj6lk hos ratta. Cefixime Medochemie bor endast anvandas under amning efter

noggrann nytta/riskbedémning. Om diarré eller candidiasis skulle forekomma hos barnet under
amning ska mamman inte amma sitt barn under behandlingen eller sa ska behandlingen med cefixim

avbrytas.

Fertilitet

Effekten av cefixim pa fertilitet hos manniska har inte studerats. Reproduktionsstudier pa djur tyder
inte pa skadliga effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7

Effekter pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Cefixime Medochemie har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkning

ar

Biverkningar (enligt resultaten fran kliniska studier) presenteras inom varje frekvensomrade efter

fallande allvarligh

etsgrad.

Frekvensen, typen och allvarlighetsgraden av biverkningar hos barn férvantas vara densamma som hos

vuxna.

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1000, < 1/100); séllsynta
(>1/10 000, <1/1000); mycket sallsynta (< 1/10 000); ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran

tillgangliga data).

MedDRA Vanliga [Mindre vanligalSallsynta Mycket sallsynta  (Ingen kand
Organsystemklass|> 1/100, |>1/1000, < |>1/10 000, (< 1/10 000); frekvens (kan
(SOC) < 1/10); |1/100) <1/1000) inte beréknas
fran
tillgangliga
data)
Infektioner och Bakteriell /Antibiotika-
infestationer superinfektion, associerad kolit
superinfektion av
svamp
Blodet och Eosinofili Hemolytisk anemi
lymfsystemet
Immunsystemet Overkanslighet Anafylaktisk chock,
rheumatoid artrit
Metabolism och Anorexi
nutrition
Centrala och Huvudvérk  [Yrsel Psykomotorisk Encefalopati
perifera hyperaktivitet
nervsystemet
Magtarmkanalen |Diarré Buksmaértor, |Flatulens
illamaende,
krékningar
Lever och Hepatit, gulsot
gallvagar
Hud och subkutan Utslag Lakemedelsreaktion [Erytema
vavnad med utslag, multiforme, klada,
eosinofili Stevens Johnson
Syndrom, toxisk




och systemiska

symtom (DRESS).

epidermal nekrolys,
urtikaria

Njurar och Interstitiell nefrit
urinvégar
Allmanna Mukosal
symtom och/eller inflammation,
symtom vid feber
administreringss
tallet
Undersokningar Okning av Forhojd blodurea  |Férhojt
hepatiska blodkreatinin
enzymer
(transaminas,
alkaliskt
fosfatas)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symptom
Det finns inga erfarenheter av 6verdosering med cefixim. Doser pa 2 g till friska vuxna gav mattliga

gastrointestinala effekter av den typ som ses med terapeutiska doser. Vid akut forgiftning kan diarré,
krakningar och buksmértor forvéntas. Det finns risk for encefalopati i samband med
betalaktamantibiotika sasom cefixim, sarskilt vid 6verdosering.

Behandling
Det finns inga specifika motmedel. Magskoljning kan utforas (om intag var mindre an 2 timmar

tidigare). Patienten bor hydreras och elektrolytbalans bor forsakras. Peritonealdialys och hemodialys
avlagsnar inte kliniskt signifikanta mangder av antibiotikan fran blodet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel fér systemisk anvéndning
Ovriga antibakteriella betalaktamer, tredje generationens cefalosporiner, ATC-kod: J01DD08.

Verkningsmekanism

Cefixim dr ett antibakteriellt medel av klassen 3:e generationens cefalosporiner. Liksom andra
betalaktamantibiotikum verkar det genom att hdmma syntesen av bakterievaggen, vilket gor att
bakterien dor. Pa grund av en karboxymetoximinoradikal vid position 7 i har cefixim en hog resistens
mot inaktivering av de flesta betalaktamaser som produceras av grampositiva eller gramnegativa
bakterier. Denna egenskap medfor en aktivitet som paverkar mottagliga bakterier, oavsett om de &r
betalaktamasproducenter eller inte.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande




Den tidpunkt (T) vid vilken plasmakoncentrationen dverstiger mikroorganismens MIC (minimum
inhibitory concentration) har visat den basta effektkorrelationen i studier av PK/PD, vilket indikerar
att det basta terapeutiska svaret intraffar nar T>MIC ar minst 40-50 % av intervallet mellan doserna.

Resistensmekanism
Bakteriell resistens mot cefixim kan orsakas av en eller flera av féljande mekanismer:
- Hydrolys genom betalaktamas som kan induceras eller undertryckas genetiskt hos
gramnegativa bakteriearter;
- Minskning av penicillinets bindningsaffinitet till proteiner;
- Minskad genomslapplighet i det yttre membranet hos gramnegativa organismer;
- Forekomst av Lakemedelseffluxpumpar

Mer an en av dessa resistensmekanismer kan samexistera i en enskild bakteriecell. Beroende pa vilka
mekanismer som &r nérvarande kan bakterier uttrycka korsresistens mot flera andra eller alla andra
betalaktamer och/eller antibakteriella 1akemedel i andra klasser.

Brytpunkter for resistensbestdmning

Tolkningskriterierna for MIC (minsta hammade koncentration) vid resistensbestamning har faststéllts
av europeiska kommittén for resistensbestamning (EUCAST) for cefixim och listas har:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Forekomsten av resistens kan variera bade geografiskt och 6ver tid. Lokal information om resistens hos
valda arter &r Onskvart, speciellt vid behandling av allvarliga infektioner. Vid behov ska expertis
konsulteras nar den lokala férekomsten av resistens ar sadan att nyttan med lakemedlet kan ifragasattas
for vissa typer av infektioner.

Arter som vanligen &r kansliga

Grampositiva aerober

Streptococcus pneumoniae (penicillinkénsliga)
Streptococcus pyogenes

Gramnegativa aerober:

Escherichia coli%

Haemophilus influenzae

Klebsiella %

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis%

Arter dér forvérvad resistens kan utgéra ett problem
Enterobacter species

Mikroorganismer med naturlig resistens
Clostridioides difficile

Bacteroides fragilis

Enterococci

Pseudomonas

Staphylococcus aureus+

Streptococcus pneumoniae (penicillinresistent)

% ESBL-producerande isolat ar alltid resistenta

+ Cefixim har reducerad aktivitet mot stafylokocker (trots kanslighet for meticillin)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Narvaron av en vinylradikal i position 3 ger cefixim en god formaga att absorberas oralt. Faktum &r att

den orala biotillgangligheten for detta antibiotikum &r cirka 48-50%. Samtidigt intag av mat forsémrar
inte absorptionen av oral cefixim; Tmax ar nagot utokat, men Cmax och AUC24 paverkas inte.

Upprepade terapeutiska doser orsakar inte ackumulering i organismen vare sig hos vuxna eller barn.
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Distribution

Cefixim ar till cirka 70 % bundet till plasmaproteiner och den fria fraktionen diffunderar val i
kroppens olika vavnader, med undantag for CNS. Antibiotikan distribueras till bihdlorna i dverkéken, i
mellandrat, i luftvdgarna (inklusive bronkierna), tonsiller, prostatavétska och prostatavavnad och andra
organ. Koncentrationerna i gallblasans vavnad och galla efter en dos pa 400 mg hos vuxna narmar sig
20 respektive 190 mikrogram/ml 4 till 12 timmar efter intag av antibiotikan. Koncentrationerna i
urinen ar ocksa hoga.

Metabolism
Cefixim genomgar mattlig metabolism i kroppen och utséndras i huvudsak i aktiv form,
huvudsakligen via gallan och i betydande mangder (fran 20 -30 % av den absorberade dosen) i urinen.

Utsondringen av cefixim ar 1dngsam, sa T 5 ar ganska 1ang (cirka 4 timmar), vilket sakerstéller bra

skydd mot kénsliga bakterier under de 24 timmar som féljer pa en engangsadministrering av 400 mg
till vuxna eller 8 mg/kg till barn.

Eliminering
Koncentrationerna i urin och galla &r mycket hdga, eftersom eliminering sker via dessa vagar.

Sarskilda patientgrupper

Pediatrisk population

Det har visat sig att en langre halveringstid, hogre AUC24 och storre urinutsondring forekommer hos
spadbarn jamfort med &ldre barn, eftersom dessa farmakokinetiska parametrar &r jamforbara med dem
hos vuxna.

Aldre
Hos &ldre patienter (65 till 74 ar) har Cmax och AUC24 nagot hdgre varden an hos unga vuxna (20 till
32 ar). Dessa skillnader motiverar dock inte en lagre dos for dldre patienter.

Leverinsufficiens

Cmax eller AUC24 hos cirrotiska patienter efter administrering av 200 mg cefixim ar oférandrat, men
tiden for Cmax och Ty, 0kar, liksom njurclearance. Inga metaboliter fran cefixim har identifierats i
plasma eller urin.

Nedsatt njurfunktion
Aven om endast 20 till 30 % av den absorberade dosen utsondras i urinen, 6kar Cmax och T, fOr
samma dos vid nedsatt njurfunktion.

Om kreatininclearance storre &n 20 ml/min krévs inte dosreduktion.Om kreatininclearance ar lika med
eller mindre an 20 ml/min kan Cmax fordubblas och T,,4 nastan tredubblas, vilket gor det nodvandigt
att halvera dosen (normalt till 200 mg/dag hos vuxna och till 4 mg/kg dagligen hos barn).

Hemodialys och peritonealdialys avlagsnar endast sma mangder cefixim, vilket inte har nagon klinisk
betydelse.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Studier utforda pa gnagare och hundar har visat att cefixim saknar toxiska effekter i en engangsdos
eller vid upprepad administrering. Mutagena eller klastogena egenskaper upptécktes inte. Kapaciteten
och fortplantningsbeteendet hos de testade djuren fordndrades inte. Cefixim &r inte teratogent hos
rattor och moss.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen



Tablettkérna:

Mikrokristallin cellulosa PH 102 (E 460)
Kalciumvétefosfatdihydrat (E 341)
Stérkelse, pregelatiniserad
Magnesiumstearat (E470b)

Filmdragering:
Opadry Il White 85F18422: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol MW 3350, 4000 JP,

Talk)

Rod jarnoxid (E172)

Gul jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC — aluminium blister.

Forpackningsstorlekar: 5, 6, 7, 8, 10, 12 och 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Medochemie Ltd

Konstantinoupoleos 1-10

Limassol 3011, Cypern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

67506

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-05-24

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-07-16
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