Vixcef
‘ Cefixima 2 %

e o

Polvo para Suspensién Oral

Indusiria Argeiitina
: EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

. Este Medicamento es Eibre de.Gluten, -

| Lea toda la informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar el -
. medicamento, porgue cmmene infarmacnin importante para usted.

. » Conserve esta informacién para el paciente, ya que puede: tener que volver a leerla.

* » Si tiene alguna duda, consulte 4 su:médico. :
- « Este medicamento se le ha recetrdo solamente a usted y no debe dérselo a ofras personas,
: aunque tengan los mismos sintomas, ya e puede pex}udmarlas :
_ & Si experimenta efectos adversos consulte a-su médico, incluso si se trata de efectos
- adversos que no' aparecen ‘enesta mformaclén parael paclente

+ Contenido de la: mformaclén para€l paciente

‘1. QUE ES VIXCEF Y PARA QUESE UTILIZA

R QGE NECESITA SABER ANTES DE: USAR VIXCEF
. 3 COMO USAR VIXCEF

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE VIXCEF - , |
- 6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

| 1. QUEES VIXCEF Y PARA GUE SE'UTILIZA

: Vixcef contiene un principio-activo. que se denomina Cefixima, que pertenece al grupo de |
'antibmhcos denominado “cefalosporinas”, ‘queise emplean para el tratamiento de infecciones

; catisadas por bacterias,

‘ Los antibitticos se utilizan para tratar mfeccmnes bacferianas y no sirven para tratar |

4 infeeciones virales como la gripe 6 el catarro.
| Es importante que siga las instruceiones relativas a'la dosis, el mtervalo de administracién y la -

 duracién de! tratamiento indicades por si-médico.

| Vixcef se utiliza en nifios mayores de 6 ‘meses, adolescentes y adiltos para tratar las :
: stgutentes infecciones causadas por gérmenes sensibles:

: » Infecciones respiratorias como bronquitis aguda o exacerbacion aguda de la bronquitis ,

. cronica. ‘

. » Infecciones otominolaringolégicas (amigdalitis, otitis media-aguda, sifrusitis).
. @ Infeccionesurinarias-agudas o ¢rénicas no' complicadas (cistitis; pielonefritis).
- » Gonomrea aguda no complicada (infeccién del cuellp del ttero, infeccidn de la uretra -

. causada por una‘bacteria denoiminada Neisseria gororrhoeas).
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s- 81 ‘es aiergtn 1 la Gef xnna o a cualqulera de los demas componentes
meércamemo. '

. S; esta embarazada oen pen o dle lactancia.
. Tenga. espeeial cuidade Con'V :
- Si e alérgice a ia penteilina-oa cuaiqmer otro-antibistico beta-lactamico. Una reaccién
- alérgica puede:consistir €n eruption cuténea (sarpuilido), picazén, dificultad-para tragar, para !
. Tespirar’o hinchazon dela cara; fos labios, la garganta y 1a lengua. No-todas las personas que
- SOR aIergmas a las penicilinas lo-son tambiéh-a las cefalosporinas, pero débe tener especial -
| cuidado si'alguna vez ha presentads unaseaceion alétgica a cualquier penicilina, porque quizé
; sea alérgico tariibién a-este medicamento. '
. » Si presenta sintomas -de -réacciongs 'lerglcas como . dificultad para respirar o tragar, !
! hinchazén de labios; lengua'y garganta-o-Clerpo en general, dismiriucion dé la presién de'la
 sangre, palpitaciones: -desmaya Debes interrimpi inmediatamicnte: el tratamiento con Vixecef °
1 y conitactar con st mgdico o atudir inmediatamente al servicio de urgcnclas del hospital mas :
{ eercano. ' :
L. Si fe-apiirecs una- empcz’en en ld. pwl (ineltidas Jesiones de las:mueosas de, por ejemplo, la .
 boca, la garganta, la hariz; los ¢ gjos ¥ Tos: ‘genitales, como- ampollas, descamacién o sangrado).
* Debe intertampir el tratamienifo con Vixcef y consultar a su médico inmediatamente.
: o Si preserifa iniflamacion-del intestino gruese que. catsa-didrrea interi§a o persistente con
' dolor o calambres:én el estomago, fiebre iy doloi-iritestinal. interrumpa el tratamiento con |
| Vixcef y constlte con su médico. Evite en estos casos el use de medicamentos que
: disminuyen el'movimienta mtestmaL : '
‘» S toma otrds medicamentos: que sohperjudiciales ‘para los rifiones como otres antibidticos :
. come aminoglucésidos, colistin o vancomicing; un antimicatieo:denominado gnfotericina B, -
: colistina-o diuréticos.del asa en-dosis elevadas (por ejemplo furosemida). Informe también a
su médice: sk padece algun probléma exr los rifiongs ‘6 st no ofina teguldnmente. Quiza su
/ rididlicamente para medir fa funcién de lés rifiones durante el
tratamiento. Vixcef ebe uuhzarse con- precauc:on ent los pacientes:que-padecen alteracion en
la funcién.delosa nnenes severa. ;
« El tratamieftocon'in mcio de Vixcef: pnede alimentar de manera tran31tona la-probabilidad :
de que presents: infecciones causadas por otfo-tipo.de; -gémenes. Sobre los: que Vixcef no tiene
t efecto En. caso de presentar inféceiones po “Hohgoes en vaginaicon picazon, irritacion y flujo
¢ vaginal), micpsas (lesién: bianquecma &n beca y lengua) o piel- {enrojecimiento y picazon)
i consulte con su médite. :
. Vixcef con-alimentos.y bebidas
| Este medicameéntp pueds tomarse ¢on o sin ahmentos
. Embaraze
| St estéd embarazada o en perfodo de lactancia, cree que pedria estar embarazada o tiene
* intencién’ de quedarse embarazada, -consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
* Vixeef no'debe:ser administrado durantee} embarizp. En‘caso de embarazo, los beneficios de
g Vixcef deben serevaluados frente a'los paszble:s efectos ‘sobreel: fetﬁ
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Lactancm

\' & sumédico aites de tomar cﬂalq’mer-m_ ,
; Uso de otirgs: med:eamentos .
_ Infcrme a.sumédico acerca: de cu&lqmer otro medicamento- que’ esié tornando o haya tomado

{ recientemente, mciuyerade cuaiqwera que haya tomado sin prescripcién o derivados de
* hierbas. :

. Consulte con su médico. especralmente SE estuwera tomande:
o Medicamentos que danan a 103 nﬁcmes' - antibiéticos ammeglucomdos, colistina, :
pohmzxma, anfoterien _ :
:  Medicamentas que- anmentan ula cantldad de orina que prodiice su organismo (diuréticos),
| como el 4cido etacrinico o la'f _semlda. :
e N1fedzpma, un medicamento que S8 emplea parael tratamiento de Ia hxpertensmn arterial 0 ¢
;-deproblemas en ¢l corazén.
. Anticoagulantes (medlcamentos "mplden la coagulacién de la sangre) como la |
. warfarina-o ¢l ‘acenpcumarol. La Cefixima causa pmblemas de coagulacion.y puede amnrmta:
. el tiempo necesario para qué la sangre! ceagule ;
; * Anticonceptivos orales. (pildora ¢ onceptiva). La administracién de Cefixima puede
reducxr la eficacia de los. anticonteptivos oralés. Por eso se recomiienda tomar medidas °
. anticonceptivas no hormonales adicionales. '
- Efeito en los atiglisis de laboratoric ;
: " Si se hace .anglisis de sangre o de orina, informe .2 su médico que estd tomando este |
¢ medicamento, porque la Cefixima puedealterar Tos resultados de estos anlisis, :
! Vixcef puede afterar los resultados de:a gunas: determmacxones del aziicar en orina {como las :
; - prucbas de Benedict o-de Fehling). Si.padece diabétesy se hace analisis.de orina periddicos, |
. informe @ su médico, porque es posible que se tengan que utilizar-otros andlisis para controlar
' Ia disbetes niientras feciba este medicamento. ;
| Vixeef puede alterar los resultados de‘,alg‘mas pmebas para medir las cetonas en Ja orina. |
. Informe a su médico que estd tomando Vikeef, :porque puede ser necesario utilizar otras :
pruebas :
: Vixeef puede alterar 10s resultados de.usn anahsls de sangre para detectar anticuerpos que se ;
. denomina prueba.de Coombs directa,
¢ Conduteifn-y uso de maguinarias
V:xcef no-suele afectar ala capacxdad para conducu' yusar. ‘maguinas.

Hento rmentras esté en penudo de lactancza.

3, cOMO USAR VIXCEF
Saga exactamiente lag msmmcmnes de: adzmmsh-amon de-este' medicarnento indicadas por su :
- médico. En-caso'de-duda’ ‘consulte'de nuevo a su:médico. '
| La dosis'y la duracién del tratamiento que.su médieo le recete dependeré del tipo de infeccion
! y de la gravedad de ésta. Asi:como tambiéndel funcionamiento de sus riffones. ;
i Nifios a partir-de los 6 meses’ hasta tos 12 afios de edad. :
: La dosis de Vixcef recomendada en nifios de 6 meses 4 12 afios es'de 8 mg: de Cefixima / kg °
i de peso corporai/dxa, ¥a sea€n una tﬂma tinfca-o.dividida en dps tomas de 4 mg/kg cada 12 -
. horas.
En 1a siguiente tabla se enumeran las recomendamones de administracion:
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" Dosis diaria (ml)

; P‘sesa-(-iof%jéﬁ}‘ dia I _

. Y. unavezaldia | dosvecesaldia

6,0 kg — 90kg(para.‘ 25ml 2%1,25ml

; bebés de s de 6. '

: fneses) R .

: 10,00 ke 4ml ~ 2x2mi. §0 mg
12,5ke Smb . 2x25ml 100 mg
150k 7 &ml 2x3m} 120 mg

175kg TImk © 2x35ml 140 mag

20,0 kg o 8mi 2x4ml 160 mg

225k 1 omb - _ 2%45ml 180 mg

250ke  1emb- o] T ¥x5ml _ 200 mg

27,5ke Mmi T | 2x55ml 220 mg

30,0 ks,  2mb 2x6ml | 240mg

375k | WSmb 2x7,5ml 300 mg
>375kg - | . 20ml [ 2x10m 400 mg

Para adoiescentes ¥ aduhos sin probiemas para tragar se recomxcnda el uso. de comprimidos
. de €efixima.

. No se han; establecido 1a seguridad ni la eficaciade 1a Cefikitna en nifios menores de 6 meses.

- Adultos y nifios a-partir de los:12 afios

La dosis de Vixeef recometidada para; adultos ¥ nifios a partir de los 12 afios es de 400 mg una .
i vez al dia (equivalente 3 20- ml de la‘s 5ion: reconstituida) en una toma tnica o dividida
‘ en 2 tomas, de 200 mg (cquwal ite'a 10-ml de Ja suspenszon reconstztuxda) ‘cada 12 horas. :
Paclentes de edad, avanzada (mayores de65 afios)
: Los pacientes de edad’ avanzadi pueden recibir la.misma dosis que se:recomienda para los
< adultos. Su médico debe evaluar su’ fungion renal, y ajustar fa posologia en caso de alteracion -
: de la funeién renal grave. :
- Pacientes con problemas renales .
¢ En pacientes ¢on problemas-en fos tifioncs puede ser necesario reducir la dosis de Cefixima.
Su médico-caletdars la dosis cotrecta para usted 2 partir de los resultados de los anélisis de

| sangre o'de orina cori los que se mide 1a funeionitenal. i
- Los datos- disporitbles sobre‘el uso de Cefikima en nifios y adolescentes con problemas renales
: son insuficientes: Poreso no se. recom!enﬁa itilizar Cefixima en estos pacientes. '
Dnraeaén del tratamiento

Rmspete siempre la duracién del tratamiento indicada por sumédico. :
La duracién habitual del tratamiento es de 7 dias. Se puede aumentar hasta 14 dias,
{ dependiendo de la: gravedad :de la infeccion. En casos de infeceiones de la véjiga (cistitis) no

: complicadas en mujeres, - el periodo’ de tratamiénto puede  ser de 3 a 5 dias. Para las in- .
: fecciones. del cuello-utering: (Serviciti: }y de 1o uretra (uretntxs) gonocdcicas se recomienda
habrtualmentc una dosis Anica d&tiﬂﬂ mg.
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; “Modo de admlmstracmn
* Instrucciones para su preparaisicy
- administracion.

1 Para-facilitar la 2 -Agitar vigorosamente' 3 Una vezpreparadala 4 Introdizca &l

preparacion, primero agitaf hasta'Gbtenes una- suspensidn, retirar latapa dosificadorenel orificio
el frasco liberandore] poltve suspension ¥:colocar el adaptador.  del adaptador.

del fondo y paredes, luggo. wuniiforime cmmpletar = Vuelgue-el frasco hacia

agregar agua hasta elnivel.corrag abajo.
indicado porlaflecha. eva + Cargue el dosificador
xudtcado poria ﬂecha. ‘hasta el volumen indicado
por ef médico.

* Escala gradvada de 0,1 a
$mt

5 Administrar -6 Lavar ef dosificador 7 Una vezutilizado 8l § Taparnuevamente el
directamente con el luegc de- admmtstrar tada dosificador, colocarel  frasco, luego de cargar fas
dosificador, ; ‘tapén pmtector dosis. Lasuspensidmrno
- ecesitd-conservarse en
heladera.

: mécizem}e h‘a‘yai-. indi'ca'&a.

| Vixeef puede fomarse:con o sin alimentos. -
" Si olvidé tomar Vixcef :
. Si se olvida de tomar el medjtamento, temelo e cuanto se acuerde. Pero si faltan menos de 6 .
. horas para la proxima- dosis, 1 > jo'tome y- reanude el calendario Habitial. No tome una dosis
: doble para compensar las-dosis:glvidadas.
¢ 8i interrumpe el trataritiento con meef :
Es importarite que tome este medicamento por el tiempo que le han recetado. No debe dejar
‘de tomar Vixcef simplemente porque se- encuentra: mejor. Si deja de tomario demasiado
. pronte puede que la infeceidn reaparezea. Si*sigue encontrindose mal af final de] tiempd de
 tratarniento-que le han recetado o empeora duranté €l tratamiento, informe a su médico.
: 8i tiene cualquler otra duda sobre el uso de-este: medicareénto; pregunte a sumédico.
| $i toma mas Vixcef del qué debe debiera
: Ante la eventualidad de una sobredosificacion o Ingestidn accncieﬂtal de Vixeef consulte a sn
: médico, concurra-al Hosp:tal més cercatio o comuniguese con un Centro’ de Toxicologia, en
especial ;
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-i POSIBLES EFECTOS ABVERSGS

© Al igual que: ‘todos 108 medicamentos, este‘medicamento puede producir efectos adversos,
; aunque no todas las personas.los Sufran.

' Los siguientes efectos adversos son. graves jfpreclsaran medidas inmediatas si los presenta.

Deje. de tomar Vixcef y- acuda inmediatamente a su med:co si presenta los siguientes

. sintomas:

- Muy raros (pucden-afectar hasta | de cada 10000 personas)

+ Diarrea acuosa, lritensa. o pegszssgntg ,.que también puede ser sanguinblenta con dolor o -

' calambres en el estémago; fiebre v dolor intestinal.
: » Reacciones alérgicas intensas Teperitinas, .(shock- anafilactico) como erupeion o ronchas en
: la piel, picazon, hinchazén de la cara; Ios labids, la lengua u otras partes dél cuerpo, sensacién
“de tirantez en ¢l pecho, dificultad pary respirar o tragar, disminucion de la presién de la

| sangre, palpitaciones o desmayo. -
e Enfermedad cutanea grave con. amps

fas en-la piel,. la boca, los ojos y los genitales .

 (sindromie de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica thxica).

* Frecuencia no conocida (no puede-estimarse a partir-dedos datos disponibles): :
" Erupcién cuténea intensa, ﬁeb:; ‘auimento de tamafto de ganglios, aumento del nimero de

- un tipo de leucocitos-(glébulos bl cos) que se ‘denominan ¢osindiilos (smdrome DRESS).
: También se-han notificado los signientes efectos adversds:

7 Frecuentes (pueden afectar hasta 1de cada 10 personas):
e Diarrea,

Poco frecuentes {pueden afectar hasta: 1 de. cada 100 persrmas)
Doler de cabeza.
Nauseas.
Vomitos.
Dolor abdominal (cdlicos). -
- Cambios en los-analigis de sangre q\m miden el fmtcmnamicnto del hizade,
Erupci6n en la piel.

! Raros (pueden afectérhasta 1 de cada 1000 personas)

- Reaccion alérgica.

‘e Aumento dela probabilidad de- Anfectarse; pot bacterias sobre 10s que no actia la Cefixima. °
- Por ejemplo, infecciones por hongos (candidiasisy'en vagina (con picazon, itritacion y flujo

»

L ]
: -
. » Flatulencia (gases).
B ]

[ ]

[ ]

[ ]

- vaginal), mucosas (lesion blanguecina-en: boca Y lengua) o-piel(enrojecimiento y picazén).

Aumento-de] nimere de:untipo-de eélulas en la sangre que se denominan eosinéfilos.
Pérdida de apetito.
Mareo.

Picazén erla piel. :
Inflarnacién de lamucosa: que taprza la boea.u.otras; superﬁcaes interas,
Fiebre.

Cambios enJos andlisis de sangre-que :mden el funcionamiento de lostifiopes.

/"""““¥



de mfecczén y propensmn a los hematomas 0g sangrar)

. » Reaccitnalérgica que se Caractetiza por erupcidn cutdnes, ficbre, dolor asticular y aumento
el tamafio de determinados 6rganos.’ "

. Inguietud y aumento:de la actividad.

i . P)roblemas hepéticos' como ictericia (caioracmn araatillenta de la piel o del blanco de los
: 0j0s)

¢ o Inflamacién delrifién. '
Frecuencm ‘no‘conocida (ro pucde; estzmarse a partir de los datos disponibles):

e Aumento-del nimero de plaquétas; céhilas de la sanigre (tiombocitosis).

. Reduccién del nimero de i tipo de- globuio blanco, célalasde la sangre {fieutropenia). :

. * Erupcién cutinea o- lesmnes de la'pieb:con un-anillo-de colorrosa / 10jo y un centro palido,
: que pueden picar, descamarse 0 estar lenas-de liquide. La erupcién aparéee especialmente en

¢ las-palmas de las manos o-en las. p pies. Pueden ser fignos-de una alergia grave al
medicamento, quie seé-denomina ‘e !

: & Pruebas directs e mdlrecta de Coombs pesmvas {exdmen de sangre para detectar la
presenc:la de algunos. antmuerpas) :

. 5. CONSERVACION DE VIXCEF

’ Conservar el pmducto acuna temperatura no mayer de 30 °C. Una vez preparada
suspensnén, no Necesita’ cunservm&&n. heladera, tenieniiun- permﬂo de validez-de 14
/-dias. ;

No utilice Vixcef:després de la fecha de vencimiente que aparece en el erivase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFGRM AC!QN ADICIONAL
Composmmn de Vixeef

Bl principip activo es Cefixima.
: Cada 53 g de polvo para prepaiar 100 ml de Suspensién Oral contiene: Cefixima (como
. Cefixima Trihidrato) 2'¢: Los demés componentes, sof;-Goma Xantén, Bénozoato de Sodio,
i Esencia de Frutilla, Estearato de-Magnesio, Azicar,
© Contenide del envase ?
| Envases conteniendo: poivo para, preparar 20; 30, 60 mlde Suspenswn Qral y-dosificador oral '
1ennga

Este medlcamemo debe ser usade excknswmnentc bajo prescripeion y-vigilancia médica y no :
puedc repetirse sin una receta mecﬁca ‘ '

AL IGUAL QUE TODO ME
DEL ALCANCE DE LOSNINGS.

MENTO; VIXCEF DEBE SER MANTENIDO FUERA
: Para informacién adicional dél producto’ comuricirse con Laboratorips Bagd - Informacién
de Productos, Direecién Médica infoproducto@bago;com.ar - 011-4344-2216.

Espacxalzdad ‘Medicinal autorizada por el Ministerior de-Salud. Certificado Nro. 39:173.
- Informaeién para el paciente autonzada por la ANM.A.T. Disp. Nro.
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CAnte cualqu:er mconvemente con ei pro
i ANM.AT.: http:Awww.anmat.gev.ar/farmak
0800—333 1234,

i E’ticua!servmwdc lamfml

LABGRATORIGS BAGG S A
Elaborade en Parque Indusmal

Rivja..

" Abres. Tel.: (011)4344.20007
Director Tecmco Juan Manu

mgﬂanctaf ] llamar a A.N M.AT. Responde

oyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos |
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