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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

CEFZIL 250 mg potahované tablety
CEFZIL 500 mg potahované tablety
CEFZIL O.S. 250 mg prasek pro peroralni suspenzi
(cefprozilum monohydricum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥Five, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Cefzil a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cefzil uzivat
3. Jak se pripravek Cefzil uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Cefzil uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Cefzil a k ¢emu se pouzZiva

Cefzil je cefalosporinové antibiotikum pro 1écbu infekEnich onemocnéni zplisobenych vnimavymi
bakteriemi. Je uren pro déti od 6 mésicti do 12 let, mladistvé a dospélé.

U infekcei streptokokovych se pouziva jako 1ék I1. volby.

Cefzil se pouziva k 1é€eni téchto infekei:

Dospéli a déti starsi nez 12 let:

- Infekce hornich dychacich cest, zanéty hltanu, mandli, a vedlejSich nosnich dutin.

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

- Kozni infekce

- Nekomplikované zanéty mocovych cest véetné akutniho zanétu mocového méchyfte.

Déti od 6 mésict do 12 let:
- Infekce hornich dychacich cest, zanéty hltanu, mandli, vedlejSich nosnich dutin a stfedniho ucha.

- Nekomplikované kozni infekce

Potahované tablety jsou urceny pro déti od 3 let, pro mladsi déti od 6 mésicti je uréen sirup.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Cefzil uZivat
Neuzivejte pripravek Cefzil:

- jestlize jste alergicky(4) na cefprozil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
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Upozornéni a opati-eni
Pted uzitim ptipravku Cefzil se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem.
- upacientt s piecitlivélosti na ostatni cefalosporiny. Je nutné rovnéz upozornit lékate na
precitlivélost na peniciliny, protoze se mize vyskytnout precitlivélost zkiizena.

- uosob s onemocnénim zazivaciho traktu, zejména zanétem tlustého stieva a s prijmy

vvvvvv

lékarem.

- upacientt s fenylketonurii. Je tfeba pocitat s tim, ze Cefzil O.S. 250 mg, prasek pro peroralni
suspenzi obsahuje 28 mg fenylalaninu v 5 ml hotové suspenze.

- udiabetikd, které je tfeba upozornit, ze Cefzil mize vyvolat faleSné€ pozitivni vysledky
stanoveni glykosurie redukénimi metodami (Benedict, Fehling, Clinitest), nikoli vSak
metodami na bazi enzymatické (glukésooxidaza).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cefzil
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival(a) v nedavné
dobé& nebo které mozna budete uzivat.

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

Silné mocCopudné Iéky (napt. furosemid) by pfi sou¢asném podavani s pripravkem Cefzil mohly
poskodit ¢innost ledvin.
Soucasné podavani probenecidu zpomaluje vylu¢ovani a zesiluje ucinek ptipravku Cefzil.

Podani prostiedkt proti prekyseleni zaludku vstifebani neovliviiuje.

Uzivani pripravku Cefzil s jidlem, pitim a alkoholem
Z traviciho Gstroji se piipravek dobie vstiebava, a to nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni se Cefzil nema uzivat. K jeho pouziti mohou vést jen zvlast zavazné
divody.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Cefzil nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravky Cefzil 250 mg, potahované tablety a Cefzil O.S. 250 mg, prasek pro peroralni suspenzi
obsahuji barvivo oranZovou zlut’

Pripravky Cefzil 250 mg, potahované tablety a Cefzil O.S. 250 mg, prasek pro peroralni suspenzi
obsahuji barvivo oranzovou zlut’ SY (E110), které miZe zpusobit alergickou reakci.

Pripravek Cefzil O.S. 250 mg, prasek pro peroralni suspenzi obsahuje aspartam
Pripravek Cefzil O.S. 250 mg, praSek pro peroralni suspenzi obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu.
Muize byt Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

Piipravek Cefzil O.S. 250 mg, prasek pro perorilni suspenzi obsahuje sacharosu

Pripravek Cefzil O.S. 250 mg, praSek pro peroralni suspenzi obsahuje sacharosu. Pokud Vam Vas
1ékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékaifem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek
uZivat.
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3.  Jak se pripravek Cefzil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynti svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

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

Priiprava suspenze 7 praSku:

Ptipravu suspenze provede odborné 1ékarnik tésné pied tim, nez Vam 1€k vyda.
Pamatujte, Ze suspenzi nesmite uzivat déle nez 14 dni po natedéni a je nutné ji uchovavat
v chladnicce! Suspenzi vzdy pied pouzitim dobie 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:
Nebyly provedeny zadné studie bezpecnosti a u¢innosti u déti do Sesti mésicl. Cefzil se podava u
infekci, vyvolanych vnimavymi bakteriemi, a to v ddvkach ptepoctenych na télesnou hmotnost déti:

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

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

Nejvyssi davka podavana ditéti nesmi prekrocit nejvyssi denni davku doporu¢ovanou pro dospélého.
Pti 1éCeni infekei vyvolanych beta-hemolytickym streptokokem je tfeba podavat terapeutické davky
ptipravku Cefzil po dobu 10 dnti.

Potahované tablety jsou ureny pro déti od 3 let.
U déti mladsich nez 3 roky se muze uzivat ptipravek Cefzil jen ve formé suspenze.

Davkovani vzdy uréi 1ékat a matka poda ditéti potfebnou davku pomoci piilozené dvojité odmérné
1zicky, kdy v mensi odmeérce 1ze odmétit 1,25 ml suspenze a ve vétsi odmérce bud’ 2,5 ml,
(dosahujicich k prvni rysce) nebo 5 ml suspenze, je-li vétsi odmérka plna.

Davkovani u pacientit vyssiho véku:
P1i funkeci ledvin pfimétené véku je mozné podavat starSim pacientlim stejné davky ptipravku Cefzil,
které jsou doporucené pro ostatni dospélé osoby.

Davkovani pri poruse jaternich funkci:
Neni tfeba ménit doporucené davkovani.

Davkovani u poruchy ledvinovych funkci:

Pii mirné poruse ledvin, neni tieba snizovat davky ptipravku Cefzil.

Pii vyraznéjsi poruse ledvin ur¢i Gpravu davky vzdy Iékat; prvni davka byva normalni, dalsi davky jen
polovicni v béznych intervalech.
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Dobu podavani ur¢i vzdy 1ékaf. Davkovani uvedené v tomto navodu bez zvlastniho ptikazu 1ékaie
nepiekracujte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Cefzil, neZ jste mél(a)
Pti poziti vétsiho mnozstvi 1éku nez bylo predepsano nebo pti ndhodném poziti piipravku ditétem
ihned vyhledejte 1ékate.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Cefzil

Zapomenete-li uzit nékterou davku v uréenou dobu, mizete celou dvanéctihodinovou anebo celou
¢tyfiadvacetihodinovou davku uzit nejpozdéji se zpozdénim 6 hodin. Pfi delSim zpozdénim jiz musite
dvanactihodinovou davku prosté preskocit, dalsi ddvku nezvysujte.

Pti ctytiadvacetihodinovych odstupech mezi ddvkami mtzete pfi zpozdéni 12 hodin namisto celé
davky uzit polovinu a potom jiz pokra¢ovat normaln¢ v bézn¢ urcenou dobu. Preskocite-li celou
Ctyfiadvacetihodinovou davku, pokracujete dal§im davkovanim zcela normalné ve stanovenou dobu
nezvysenymi stanovenymi davkami.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Cefzil
Informujte o tom, prosim, svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cefzil se obvykle dobie snasi, ale mohou se vyskytnout tyto nezadouci ucinky:

Casto se miiZe objevit prijem, nevolnost, zvraceni, bolesti v biise, zavraté, opruzeni, svédéni a zanéty
v krajin€ pohlavnich organti. Méné¢ Casto se objevuje zCervenani kiize, vyrazky (kozni ptiznaky
obvykle vymizi nekolik dni po ukonceném léCeni), neklid, nervozita, nespavost nebo spavost, bolesti
hlavy, zmatenost. Také tyto zmény jsou prechodné.

Vzacnéji se vyskytuje Zloutenka, zvySeni bilirubinu v krvi, snizeni funkce ledvin.
Velmi vzacné se mohou vyskytnout zmény jaternich testil, zmény krevniho obrazu a zanét tlustého
stieva tzv. pseudomembranozni kolitida.

Pti ptipadném vyskytu nezadoucich t€inki, zejména prijmu nebo jinych neobvyklych reakci, obrat’te
se urychlené na svého oSettujiciho 1ékare, ktery rozhodne o dal§im postupu.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cefzil uchovavat
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Uchovavejte tento piipravek mimo dosah a dohled déti.

Cefzil 250 mg, potahované tablety:
Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Cefzil 500 mg, potahované tablety:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Cefzil O.S. 250 mg, prasek pro peroralni suspenzi:

Uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Pted rozpusténim uchovavejte pti teploté do 30 °C. Po rozpusténi uchovavejte v chladnicce (2 °C-
8°C), nepouzitou suspenzi po 14 dnech zlikvidujte. Lahvicku pevné zavirejte. Pfed kazdym pouzitim
protiepejte.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené za EXP. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cefzil obsahuje

- Lécivou latkou je cefprozilum monohydricum.
Cefzil 250 mg, potahované tablety, obsahuje cefprozilum monohydricum 261,57 mg, coz
odpovida cefprozilum 250 mg v 1 potahované tablete.

- Cefzil 500 mg, potahované tablety, obsahuje cefprozilum monohydricum 523,14, coZ odpovida
defprozilum 500 mg v 1 potahované tablet¢.

- Cefzil O.S. 250 mg, prasek pro peroralni suspenzi, obsahuje cefprozilum monohydricum 261,56
mg, coz odpovida cefprozilum 250 mg v 5 ml suspenze.

- Pomocnymi latkami jsou:

- Potahované tablety: mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, sodna stl
karboxymetylskrobu, sloZzena dimetikonovéa emulze, (Cefzil 250 mg: potahova soustava
Opadry YS-1-2546- oranzova - oxid titani¢ity (E171), hypromelosa, makrogol 400, polysorbat
80, oranzova zlut’ (E110)), (Cefzil 500 mg: potahova soustava Opadry YS-1-7003-bila - oxid
titanicity (E171), hypromelosa, makrogol 400, polysorbat 80)).

- Prasek pro peroralni suspenzi: natrium-benzoat, sacharosa s polysorbatem 80, 1% disperzni
celulosa, aspartam, sacharosa, bananové aroma, vanilin, koloidni bezvody oxid kiemicity,
glycin, sodna stl karmelosy, chlorid sodny, triturace simetikonu se sacharosou 1%, triturace
oranzové zluti se sacharosou 1%, citronova kyselina, umélé guaranové aroma v prasku, aroma.

Jak pripravek Cefzil vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety:

Potahované tablety 250 mg: krabicka s 10,12, 14 nebo 20 potahovanymi tabletami v PVC/PVDC/Al
blistrech.

Potahované tablety 500 mg: krabicka s 10,12, 14 nebo 20 potahovanymi tabletami v PVC/PVDC/Al
blistrech.

Prasek pro peroralni suspenzi:
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Bila matna HDPE lahvic¢ka s LDPE pojistnym uzavérem obsahujici prasek pro pfipravu 60 ml
suspenze - 250 mg/ 5 ml, dvojitd odmeérka, krabicka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce:

Cefzil O.S. 250 mg:

ACS DOBFAR S.P.A.

Via Laurentina KM 24,
730 - 00071 Pomezia (RM)
Italie

Cefzil 250 mg a 500 mg:
PenCef Pharma GmbH
Schiitzenanger 9

37081 Géttingen
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 6. 2021

Stranka 6z 6



