PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Zimaks 400 mg comprimate filmate
Cefiximum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice
reactie adversd nementionata 1n acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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In acest prospect gasiti:

Ce este Zimaks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zimaks
Cum sa utilizati Zimaks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zimaks

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Zimaks si pentru ce se utilizeaza
Zimaks contine 0 substantd numitd cefixima. Acesta aparine unui grup de antibiotice
numite cefalosporine.

Zimaks este utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii.
Zimaks este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor infectii:

e Faringite, tonzilite (infectii ale gitului si amigdalelor)

e Otita medie acuta (infectia urechii).

e Infectii ale nasului si sinusurilor (cum ar fi sinuzite).

e Infectii ale bronhiilor sau plamanilor (cum ar fi brongita, pneumonia).

e Infectii ale sistemului urinar (cum ar fi cistita, uretritd si pielonefritd necomplicatd).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zimaks
Nu luati Zimaks:
e daca sunteti alergic la cefixima sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
e dacad sunteti alergic la orice alt antibiotic din clasa cefalosporinelor.
e daca ati avut vreodata o reactie alergica severa la peniciline sau la orice alt antibiotic
de tip betalactamic.
Semnele unei reactii alergice includ: eruptie cutanata, dificultate la inghitire sau respiratie,
umflarea buzelor, fetei, gatului si limbii.
Nu luati acest medicament daca vi se intampla cele de mai sus. Daca nu sunteti sigur, discutati
cu medicul sau farmacistul Tnainte de a lua Zimaks.



Atentionari si precautii:
Inainte s luati Zimaks, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca suferiti de reactii alergice la orice medicament sau aveti orice alt tip de alergie. Daca
astfel de reactii apar in timpul tratamentului, intrerupeti tratamentul si anuntati imediat
medicul.

- daca aveti predispunere la alergii, cum ar fi astmul bronsic, eruptii cutanate sau urticarie.

- daca suferiti de afectiuni renale sau hepatice grave, sau aveti diaree.

- daca persoana care utilizeaza acest medicament are varsta sub 12 ani.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

In timpul tratamentului indelungat cu cefixima exista riscul suprainfectiilor bacteriene sau fungice.

Daca suferiti sau ati suferit tulburari gastro-intestinale, cu varsaturi si/sau diaree, acestea se pot
agrava dacd luati cefiximd; poate surveni o afectiune foarte gravd, numitd colitd
pseudomembranoasa. Adresati-va medicului daca observati modificari in acest sens.

Daca prezentati un sindrom cunoscut sub numele de sindromul DRESS, sindromul Stevens-Johnson
sau o reactie pe piele cunoscutd sub numele de necroliza epidermica toxica (vezi pct. 4. Reactii
adverse posibile) in timp ce luati Zimaks, incetati sa mai luati acest medicament si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Administrati cu prudenta cefixima in cazul in care suferiti de insuficienta a functiei renale; in acest
caz medicul dumneavoastrad poate ajusta doza.

Administrati cu prudenta cefixima daca suferiti de tulburari de nutritie sau sunteti varstnic.

In timpul tratamentului cu cefixima poate aparea anemia hemolitica (o scadere a numarului de celule
rosii ale sangelui care poate determina paloare a pielii si slabiciune sau dificultati in respiratie).

Siguranta cefiximei la sugari prematuri sau nou-nascuti nu a fost stabilita.

Zimaks impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua
oricare alte medicamente. Acestea includ medicamente cumparate fara retetd, inclusiv medicamente
pe baza de plante. Acest lucru se datoreaza faptului ca Zimaks poate afecta modul de functionare a
altor medicamente. De asemenea, unele medicamente pot afecta modul in care functioneaza Zimaks.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. in mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
luati:
e Medicamente cunoscute ca fiind daunatoare pentru rinichi, cum sunt
- antibiotice, incluzand aminoglicozide, colistind, polimixina,
- medicamente care cresc cantitatea de urind produsd de organism (diuretice), cum este
acidul etacrinic sau furosemidul.
e Anticoagulante (medicamente pentru subtierea sangelui), de exemplu warfarina, administrate la
unii pacienti. Cefixima cauzeaza probleme cu coagularea sangelui si poate creste timpul care i
este necesar sangelui sa coaguleze.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s aveti un copil,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu luati Zimaks 1in timpul sarcinii, decat daca medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru.
Nu alaptati in timp ce luati acest medicament fara a intreba medicul in prealabil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca simptome, inclusiv convulsii, confuzie, pierderea constiintei,
miscari musculare neobisnuite sau rigiditate. Daca prezentati oricare dintre aceste efecte, nu
conduceti si nu folositi utilaje.

Investigatii medicale

Daca efectuati orice teste de sange sau de urina, informati-va medicul despre faptul ca luati Zimaks,
intrucat cefixima poate influenta rezultatele unora dintre aceste teste. Dacd aveti diabet
zaharat §i faceti cu regularitate teste de urind, spuneti medicului dumneavoastra. Similar altor
cefalosporine, un test Coombs fals pozitiv pe durata tratamentului se poate datora tratamentului cu
cefixima.

Zimaks contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii
ce urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu. Nu sunt probabile reactii adverse legate de sodiu la aceasta
doza.

3. Cum sa utilizati Zimaks

Luati intotdeauna Zimaks exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur,
trebuie sd consultati medicul sau farmacistul.

e Luati acest medicament pe cale orald
o Inghititi comprimatele intregi cu un pahar cu apa

e Daca simtiti ca efectul medicamentului este prea slab sau prea puternic, nu schimbati doza
desinestatator, ci Intrebati medicul.

Cititi cu atentie prospectul pentru pacient. Intrebati farmacistul daci nu sunteti sigur de doza pe
care trebuie sd o luati. Medicamentul trebuie luat pentru numarul prescris de zile. Durata obisnuita
de tratament este de 7 zile. Acesta poate fi continuat pana la 14 zile daca este necesar.

Adulti, varstnici si copii cu varsta peste 12 ani sau cu o greutate mai mare de 50 kg

Doza uzuala este de 200 - 400 mg de cefixima, in functie de severitatea infectiei, administrata fie
in doza unica, fie in doud doze divizate.

In infectii respiratorii superioare sau infectii ale tractului urinar o doza zilnica de 200 mg ar putea
fi suficienta.

Copii cu virsta sub 12 ani

Forma farmaceuticd de comprimat nu este adecvata pentru copiii cu varsta sub 12 ani. Trebuie sa
intrebati medicul dumneavoastra pentru mai multe informatii.



Persoane varstnice

La pacientii varstnici nu este nevoie de nicio modificare a dozei atat timp cat rinichii functioneaza
normal.

Insuficienta renala
Doza se ajusteaza in functie de clearance-ul creatininei:
-clearance > 20 ml/min: nu necesita modificarea dozei;

-clearance < 20 ml/min, inclusiv la pacienti hemodializati: maxim 200 mg cefixima zilnic, in doza
unica.

Mod de administrare

Zimaks comprimate este numai pentru administrare orala.

Daca ati luat mai mult Zimaks decat trebuie
Daca dumneavoastra ati luat mai mult Zimaks comprimate decat trebuie, discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca uitati sa luati Zimaks

Nu luati o doza dubla pentru a o compensa pe cea uitatd.

Daca uitati sa luati un comprimat, luati-1 cat de curand va aduceti aminte. Cu toate acestea, daca
este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sariti doza pierdutd. Daca aveti orice Intrebari
suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Daca incetati sa luati Zimaks comprimate

Nu incetati sa luati acest medicament fara sa discutati cu medicul dumneavoastra. Nu trebuie
sa Incetati sa luati Zimaks doar pentru ca va simtiti mai bine, deoarece infectia poate reveni si
starea dumneavoasta se poate inrautdti din nou.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului sau farmacistului.

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Zimaks comprimate poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital, daca
prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave in timpul tratamentului — ati
putea avea nevoie de ajutor medical de urgenta:

e aveti o reactie alergica. Semnele pot include: eruptii cutanate, dureri articulare, dificultate
la inghitire sau de respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului sau limbii.

e Reactie alergicd severa, insotitd de aparitia veziulelor sau singerare a pielii din jurul
buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale sau descuamarea pielii. De asemenea,
simptome asemanatoare gripei, dureri musculare si febra. Acestea pot fi simptome ale
reactiilor alergice severe numite ,sindromul Stevens-Johnson”, necrolizd toxica
epidermald, boala serului, eruptie cutanatda medicamentoasa cu disfunctii ale celulelor albe
(eozinofilie), simptome sistemice (DRESS).

e aveti o eruptie cutanata sau leziuni ale pielii cu un inel roz / rosu si un centru pal,
care poate solzoasd sau plind de lichid, insotitd de mancédrime. Eruptia poate



aparea in special pe palmele sau talpile picioarelor. Acestea pot fi semne ale unei
alergii grave la medicamentul numit ,,eritemul multiforme”.

e aveti infectii mai usor decat de obicei. Aceasta ar putea fi din cauza unei
tulburari de sange. In mod normal, acest lucru se imbunititeste dupa
Intreruperea tratamentului

e va invinetiti sau sangerati mai usor decat in mod normal. Aceasta ar putea fi din
cauza unei tulburari de sange. De obicei, acest lucru se imbunatateste dupa
intreruperea tratamentului.

e Dacid aveti sangerdri ale nasului, sangerare a gingiilor, frisoane, oboseala, piele
palidd (adesea cu o tenta galbend), respiratie dificild, va simtiti obosit. Aceasta
se poate datora anemiei hemolitice.

Nu mai luati acest medicament si contactati imediat medicul daca:
e aveti diaree apoasd severa care nu inceteaza, aveti febra si slabiciuni. Aceasta poate fi ,,colita
pseudomembranoasa”

Alte reactii adverse cu frecventa necunoscuta:
e (olita pseudomembranoasa
e Mancarimi in zona genitald sau vaginala
e Eozinofilie (cresterea eozinofilelor — un tip de celule sangvine, implicate in reactii
alergice)
e Agranulocitoza si granulocitopenie (reducere a granulocitelor — tip de celule sangvine)
e Leucopenie (scaderea numarului de leucocite in sange)
e Neutropenie (scaderea numarului de neutrofile in sange)
e Trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite in sange)
e Trombocitoza (cresterea numarului de trombocite in sdnge)
e Prelungire a timpului de coagulare a sangelui
e (Qreatd
e Voma
e Flatulenta
e Anorexie (lipsa poftei de mancare)

e Dispepsie
e Dureri de cap
e Ameteli

e Convulsii, confuzie, pierderea constiintei, dificultati de miscare
e Febra

e Respiratie dificila (dispnee)

e Edem facial

e Prurit
e Eruptii cutanate
e Urticarie

Spuneti medicului dumneavoastrd daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dureaza mai
mult de cateva zile sau daca observati reactii adverse care nu sunt enumerate in acest prospect.
Analize de sange

Zimaks poate provoca cheaguri de sange sau mici modificari ale modului de functionare a ficatului
si a rinichilor. Acest lucru va fi prezentat in testele de sange. Acest lucru revine la normal dupa
intreruperea tratamentului cu acest medicament.



Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind

siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zimaks

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa {EXP}.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a rezidurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zimaks:

Substanta activa este cefixima. 1 comprimat filmat contine cefixima 400 mg.

Excipienti:

Nucleu: celuloza microcristalind (PH 102), amidon pregelatinizat (amidon 1500), fosfat de calciu
dibazic, stearat de magneziu.

Film: parafina lichida, hidroxipropilmetilceluloza (5 cps), laurilsulfat de sodiu, oxid de titan.

Cum arata Zimaks si continutul ambalajului

Céate 5 comprimate filmate de culoare alba in blister din PVC/PVDC/AI. Céate 1 sau 2 blistere
impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie din carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

BILIM ILAC SANAYI VE TICARET. A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. N:184 34440
Beyoglu / Istanbul / Turcia

Fabricantul

PHARMAVISION SANAYI VE TICARET A.S.
Davutpasa Caddesi, No: 145,

34010 Topkapi / Istanbul / Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022

Informatii detailate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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