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. Cefixima 2 % _
Polva para Suspensn_dn' Oral

Lndustna Adigentina . ‘
EXPENDIO BATO RECETA ARCPEW ADA

- FORMULA '

- Cada 53 g de polvo para praparax 1@0 -l de Suspenman Oral: contlene Cefixima (como.
: Cefikima Trihidrato) 2 ¢ Excxplemes ‘Gomia Xantin, Benozoato de Sodio, Esencia de -
: Frutilla, Estearato de Magnesio, . :
. Este Medicamento¢s Libre de Gluten.

ACCIONTERAPEUTICA _
. Antibidtico cefalosporinico de ﬂerrem generacion. para administracion oral,
pon aceibén bacterieida frénte a un- amplio espectro de gérmenes gram-

positives y  gramenepativos,  incluyendo  cepas - productoras  de
| hetadactamasas. Codigo ATC:JO1DDOR. '

INDICACIONES . :

| Vixeef estd indicado para ¢l tiatamiento de 'Tas sigutentes infecciones causadas por |
- microorganismos sensibles:

: o Infecciones respiratorias: (bronqmtxs aguda; exacerbacion aguda de la bronguitis crénica).

‘e Infecciones otomnnlmmgolégrcas (am,:gdaims, otitis'media aguda, sinusitis).

; » Infecciones wingrias.agudas o trénicas no: complicadas (cistitis, pxeloneﬁtttis)

+  Gonorrea aguda no compixcada{eervmt:s, uretritis). - ;
* Se deben tener en cuenta: las recomendaciones generales sobre el uso adecuade de agentes
| antibacterianos, particularmente las deshnadas a evitar-el auntento de la résistencia bacteriana,

rcenécchAs ! PROPIEDADES -

. CARACTERISTICAS FARM
! Accién farmacologica -3
: Cefixima es un antibibtico de la: _clase de Jass cefalosponnas Al igust que otras cefalosporinas; ;
: Cefixima ejerce una actividad antibiotica uniéndose a las proteinas hgadoras de penicilinas -
. que intervienen-en las sintesis:de ln-pared bacteriana, e inhibe lx accién de dichas proteinas.

" Esto da lugar 2 la [isis y la mugrte de las bacterias. :

. Mecanismos de resistencia :
~La resistencia bacteriana a Ceﬁxima puédé debeise 4 uno o .mas de los siguientes
: mecanismos: :
: » Hidrélisis por beta-lactamasas de amplic espectro: o por. enzimas: tipo AmpC ‘codificadas -
i-por cromosomas bacterianos, que pueden experimentar imduccién. .o eliminacién de la |
re:presmn en datemm:adas especxes de bagtenas grammeg&twas aemb:as
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;o Reduccmn de Ia permﬂabihd _
3 gram-negativos, 1o que-restringe ol
. » Bombas.de expulsion de férmacos. :
- En una misma célula bax:tenama pucden eqexistir mis de uno de estos mecanismos de !
- resistencia. Dependiendo del mecanismo, las bacterias pueden expresar resistencia cruzada a |
: varios o-a todos los beta-lactémmos o los antibasterianos dé oftras clases.
: Puntos de corte
' Los puntos de corte de la: concenmlén qﬂnbxtona minima (CIV): establecidos: por el Comité |
. Europeo para Pruebas:de. Susceptibilidad (EUCAST) para la Cefixima son:
te H inflienzae: sensible <90,12 mgﬂ, resistente 10,12 ‘mg/k;

. ® M catarrhalis: sensible <0,5 ‘mg/l, resistente > 1,0 mg/l;

- o Neigseriq gonorrhoeae: sensible <0,12:mg/l, resistente > 0,12 mg/l;

‘o Enferobacteriaceae: sensible. =10 mg/l, resistente > 1,0 mg/l (sélo para infeceionss

; urinarias no complicadas).

e« Puntos de corte no-relacionados con la especie: datos insuficientes.

: Son muy infrecuentes los aislados-con'valores de CIM por encima del punto de corte de la
: sensibilidad, o no 'se han informado de ellos. En tales aislados-deben repetirse las pmebas de :

{ identificacion y sensibilidad 2 los antibacterianos y, si se confirma el resultado, debe enviarse

i ¢l aislado a un ldboratorio- de referencia. Hasta que haya prusbas. de respuesta clinica en f

 aislados en que se hayan confirmado valores de CIM: por encima del punto de corte de -

" resistencia actual, dében notificarse-como resistentes,

: Sensibilidad

' La prevalencia de la resistencia adqmnda puede vafiar geagraﬁeamcnte v en funcién del °

 tiempo para determinadas ‘especies, porlo que es deseablé disponer de informacién local :

: Sobre las resistencias, paruculamlente en ¢l fratamiento de las infeceiones graves. Cuando la -
prevalenc:a local de resistencia es tal que la utilidad del farmaco sea dudosa, al menos en -
algunos tipos de irfeeciones, se: debe solicitar la opinion de un experto segim sea necesario. -

PR IEEY T

braha extema a datermmados mxcroorgamsmos
eeso 4 las protainas ligadoras de benicilinas. :

[Especms frecuentementesenslbies

Aerobios gram:positivos:
Streptoco caus; pyogenes

Haemophz!us zrg?uenzae

Moraxella cotardfualis

Neisseria gonorrfiaeae

Proteus mirabilis]

[Especieipara Ias que Ia resmtencm ad_qumda » puede ser un problema

Enterobacter cloacae 2
|Escherichia coli 1,3
ebsiella oxytoca 1
ebsiella pneumoniae 1
organella morganii 2
erratia. marcescens 2

: Etica af servcio de Ta satud
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tEspecm mtrmsecamente resistentes

Aerobiog gram-pesitives:

Especies de Entemcaccus :

Streptococcus preumoniae (de sensibilidad intermedia y resistente 2 la penicilina)

\Especies de Staphylococcus

Aerobios grem-negativos:

Especies de Pseudomonas

[Otros microorganismos:

Especizs de Chlamydia

Especies de Chlamydophila

Clostridium difficile

Bacteroides fragilis

Legionelia preummophila

Especies de Mycoplasma .

Staphylocogeus aureus 4 : ' [

L. Las cepas que pmduceuhetaiactamasas dc amplio espeetm siempre son resistentes.

2. Sensibilidad intetmedia natural, :

3. Tasade resxstencfa < 10% en. a}s!ados de paczentes femenmas con cistitis no-complicada; en los demds -
casos, > 10%. .

4. Cefixia. tiepe poca actividad contrz los estaﬁioccces feon independencia de [a sensibilidad a la "
meticilina).

. Farmacocinética

: Absorcion

: La biodisponibilidad oral absgluta de la Cefixima es del 40% al 50%. La absorcién no se ve
: modificada de formsa significativa por. Ia presencia de alimentos. Por consiguiente, la
- Cefixima puede administrase con independencia de las comidas.

D:smbuctén

- Esta bien caracterizada la unién a las- ‘proteinas del suero en animales y en seres humanos;
. Cefixima se une casi exclusivamente a Ia fraccién de la albumina, con una fraccién libre -
i media del 30% aproximadamente. La union: de Cefixima a las proteinas depende s6lo de la ;
. presencia en suerg humano en concetitraciories muy-elevadas, que no se alcanzan cuando se : -
- administran dosis clinfeas.
: A partir de-estudios in vitto se consideré que las concentraciones séricas o urinarias de
- Imeg/ml o superiores. eran adecuadas para los patégenos mas- frecuentes frente a los que la
. Cefixima es activa. Habitualiménte las:concentraciones séricas méximas que se alcanzan con
' las dosis recomendadas para:adultos o para-mfios son-de 1,5 a 3 meg/ml. La Cefixima apenas
: se acumnula tras la administracién reiterada, ono se-acumula en. absoiuto

- Biotransformacion y eliminacién

. La farmacocinética.de la'Cefixima en pacientes de edad:-avanzada sanos (> 64 afios de edad) y
*de voluntarios ‘sanos (11 a 3§ ‘afios .de edad) fie equivalente a la obsérvada con la
* administraci6n de-desis de 400'mg una vez af dfa durante 5 dias. ‘
! Los valores medios de la concentracion plasmatica méxima y del 4rea bajo la curva fueron
¢ ligeramente supcnores en 16s pacierites de edad avanzada. Los pacientes de ‘edad avanzada -
pueden rechir la misma dosis que la pobiac:on general {ver “POSOLOGIA / .
: DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION™) ' '
* Cefxima se elimina pnnclpalmante porla oring y.sin modificar. Se conszdera que la filtracién
giomcrular es' ¢! mecanismo. predommante No se. han aisiada metabolitos de Cefixima def
suero ni la orina-de seres humangs. La.vida media de eliminacion es en promedio de 32 4 -
horas pudlendo liegar a9 heras &n algunes sujetos sangs. '




: La transfercnma de Ceﬁxuna marcada comi 14C de raias lactantes a sus-crias a traves detlﬁ"
“ leche materna fue cuantitativamente peguefia (aproxtmadameme el 1,5% de la Cefixima
. corporal de lamadre paséala: cna) No'se dispone de datos sobre la excreécién de Cefixima en

: Ia leche materna hurfiana. ‘

. La transferencia placentaria de Cefixima fue «escasa en ‘ratas prefiadas tratadas con Cefixima
- marcada.

: Relacién farmacocmétlcaf farmaeodmamla (PK / PD)

7 Se ha demostrado. en-estidios:de PK / PD que el tiempo durante el cual la concentracion -
: plasmética de ‘Cefixima supera la.CIM del microorganismo- infectante se correlaciona mejor

: conla eficacia.

. Datos preclinicos de seguridad

- En la investigacion sobre toxicidad crénica no se han obtenido. resuitades que apunten a que
pueda producirse algin tipo de efecto secundario en seres humanos que-no se conozea hasta

: ahora. Tampoco los estudios in vive e-in vitro han aportado ainguna indicacién de un posible

: poder mutdgeno: No:se han realizado estidios 2. largo plazo sobre el poder ca:cmogeno Se

; han realizado estidios de-reproduceiénen ratonesy ratas Gon dosis hasta-400 veces superiores

: ala empleada en seres humanos y no sé:han:puesto dé:manifiesto’ datos de alteraciones de la
' fertilidad ni de -dafio del feto por Cefixima. En congjos: no se observaron-datos de efectos -
. teratégenos con dosis hasts 4 veces superiores a Ia utilizada enseres humanos; se observo una

. incidencia elevada de abortos v muertes maternas, que.€s-una consecuencia esperada de 1a |
“conocida sensibilidad de los conejos a-los cambios” inducides por los antibiéticos en la -
" poblacion de la mmrobmta del intestino. '

: POSOLOGIA /DOS]?FICACI@N ~MODO:DE ADMINISTRACION
- La dosis se-establecera individualmente de acuerdo. con el criterio médico y ¢l euadro clinico
* del paciénte. Come poselogia: media de’ orientacidn, se aconse_;a’ '
© Nifiosa partir de los 6 meses hasta los 12:aflos de edad
" La dosis de Vixeef recomendada en nifios' de 6 meses a 12 afios es de 8 mg.de Cefixima / kg
_de peso comporal / dia, ya sea en una sola toma o dividida en dos tomas de 4 mg / kg cada 12
- horas. .

Enla siguiente tabla se enumeran las recomendaciones de-administracion:

Peso-corporal | “‘Dosis-diaria (mly | Dosis diaria (ml) | Dosis diaria 1
" unavezaldia dos'veces al dia (mg} '
60kg90kg | - 25ml 2x125ml 50ng
{para bebés:de '
mas de'6 meses) -
10,0 kg 4 m} 2x2.ml 80:mg
12,5 kg S5mil. 2x2,5ml 100 mg
L 15.0ke 6 ml 2% 3ml 120 mg
| 175ke 7l 2x3,5ml 140.mg
| 200ke 8ml . 2x4ml 160.mg
L 225ke Yml 2x4,5 ml 180-mg
 25.0ks 10 mi 2x5ml 200 mg
275kg 11 mi 2x5.5ml 220 mg
| T 30.0ke 12 ml 2x6ml 240 mg
: 7.5k 15mil 2x75ml 300 mg
20ml _2x10ml 400 mg_
W JIF‘2017-20413342-AP§;£RKW
FOF GHSA, Etioa al servicin de 4 salud
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tragar se recomienda ¢l uso de :cmhiﬁ{‘m o3
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: Para adolescentes ¥ adultos sin. pm
; de Cefixima.

7 No se han establecide la: seguudad nila eﬁcama de la Cefixima en nifios menores de 6 meses,

. Adultos y nifios a partir de los 12:afios ;
. Ladosiside Vixcef recoméndada-para adiiltos- -y nifios a partir de los 12: afios es de 400 mg una .
- vez.al dia (equivalente a 20 ml de la’suspension reconstituida) en una sola toma o divididaen
! 2 tomas, de 200 mg (equivalente a.10'mide la suspensién reconstituida).cada 12 horas.

" Pacicntes de edad avanzada {mayeres de 65 afios)

" Los pacientes de édad avanzada pueden fecibir la misma dosis que se recomnienda para los
“adultos. Hay que evaluar Ia fimeion renal, ajustando la posologia en caso. de alteracién de la

- funcién renal gravc (ver "ADVERTENCLAS Y PRECAUCIONES, Alteracién de la funcién
V, !I')

: Alteracidn.de la funicién reaal r
- Cefixima se puede administrar & pacierites con alteracidn de la funcién renal. En pacientes con
! elearance de creatinina de 20'mi/min 0 més puede administrarse la dosis normal en la pauta -
- habitual. Si el clegravce de ciéatinina és inferior a 20 ‘ml/min, se recomntienda no superar la |
- dosis de 200 mg una vez al diz En pacieiites que reciben- didlisis pentoneal ambulatoria |
 crénica o hemodialisis deben utilizarse Ia dosis.y la pauta recomendadas para pacientes con
. clearance de ereatinina inferior 2,20 thl/min:
* No hay-datos suficientes efi’ relacién aluso de Cefixima-en gnxpos de pacientes pedidtricos y
-adolescentes en presencia de’ alteracmn de la funcién renal. Por consiguiente no se -
« recomienda utilizar Cefixima en estos grupos: de pacientes. '
. Duracién del tratamiento

" La duracién habitual del tratamiento es de 7 dias: Se puede aumentar hasta 14 dias,
- dependiendode la gr&vedad deslain ecc:mn -En casos de cistitismd camphcadas en mujeres, el
- periodo de tratamiento puede ser de 3:4 5. dfas. Para las cervicitis y uretritis gonocé6oicas se
 recomienda habitualmente una dosis tinica de 400 mg. '
: Modo de administracién

. Instrucciones para su preparacis y admmzs'tracwn

i iy S s T AR S S e A 0t A

1 Para facititar 1 2 Agitar vigorosaments- - 3 Una vez preparada la 4 - Introduzca el

prepéracion, primere  hasta obtehér una ‘stispension, retirar 1 tapa dosificador en-¢f orificio
agitar el frasco sispension v coloear ¢f adaptador.  del adaptador.
liberando el polvo del  uniforme y conipletar con -+ Vueique el frasco hacia
fondo y paredes, lusgo agua hasta alcanzar -abajo.
agregar aguz hastael  nuevamente el nivel * Cargue-el dosificador
nivel indicadoporia  indicadoporia flecha. hasta el volumen
flecha. : ) ' mdlcado por el médico.

< Escala graduada de 0,) »

Sml




3 Administrar 6 Lavar el {ioﬁiﬁéadqr Fi{Jna vez utilizade el 8 Tapar nugvamente el
directamente ¢on el luego de administrar cada dosificador, colocar el frasco; luego de cargar

dosificador. dosis: Repetirla . - taponprotector. las dosis,
achmmstmcmén de Ta : - ~ La sugpensi6n no
suspew n las veces que ‘negesita congervarse en
su médicee haya ‘heladera.

indicado,
Vixceipuede tomarse con o sin alimeéntos(Ver "Farmacocinética”™.

CONTRAINDICACI@NES

* » Hipersensibilidad al prineipio activo, a otras cefalosporinas-o a alguno de 1os excipientes.
- Reacpion de hipersensibilidad: -previa,” inmpediata o intensa a la pemclhna o0 a cualquier
annbiétxco beta-lactimico, Embarazo y lactancia . (ver “ADVERTENCIAS Y |
PRECAUCIONES”)

ADVER’I‘ENCJAS Y PRECAUCIONES
H:persenszblhdad 2 las penieilinas .
© Cefixima debe adminisirase con precaucmn a pacientes que hayan presentado
 hipersensibilidad a/otros firmiacos. Las cefalosporinas deben administrarse con precaucién a
“los pacicntes sens1bles 2 lag pemczhnas porque  algunos datos indican que existe
hxpersenszblhdad cruzada parcial enitre las-penjcilinas: v las: cefalosponnas .
: 8e han observado reacciones intensas (mcluso anafilaxia) a ambas clases de farmacos. Estd .
; indieado actuar con. precaucmn espeetal jpacientés.que hayan experimentado cualquier tipo
| de reaccibn alerglca a las penicilinas o 4 otros antibidticos beta-lactimicos, porque se pueden
: producir reaceiones:cruzadas (ver “CONTR ARNDICACIONES™. =
. 81 se observah reacciones de- hxpersemslb hdad intensas o reacciones anafilicticas tras la °
* administracién de Cefixima, debe imterrompirse la ad:mmstracxén de inmediato y deben
.-tomarse las medidas de urgeicia cnﬁespendlentes
. AMeracion dela firneién renal ) :
¢ Cefixima debe-administrase. con precaucién - ‘a }os pac1entes con clearance de creatinina < 20
" ml/min (ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION™ y
: “Farmacecmetxca”) No existen datos suficientés sobre el uso de Ceﬁxm:ta ent el grupo de
pacxentes pedistricos ¥ adolescentes en prescncia de alteracion de la fincion renal. Por
? consiguiente no s¢ recomienda utilizar Cefixima en estos grupos de pacientes.
* §i se administra una combinacién de preparados de Cefixima y aminoglucdsidos, polimixina
B, anfotericinia B, colisting o diuréticos del.asa en dosis elevadas (por ejemplo furoseniida), es -
 precioso vigilar Ia probabilidad de que se produzca una alieracion de la funcidn renal. Este -
_requisito es vilido especialmente para paciertes que ya presenfen alguna limitacién de la
- funcién renal (ver “Interacciones medicamentosas™)
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.- Colitis pSeudamembranasa_ . :

CEl tratamiento con Cefixima eu la dosrs recomendada (400 mg) puede alterar ;

szgmﬁcanvamente ta nncrobmta normal-delcolon.y. dar higarala prohferacmn de clostridios.

‘ Los. estudies indican que una las, pnncipales causas de la diarrea que se”asocia a los ;

| anfibacterianos es-una toxina produm&a por Clostridium difficile. En pacientes que presenten

: diarrea persmtcnte e intensa dutante:el ‘atamiento con Cefixima o después es preciso tener en

. cuenta el riesgo de colms,pseudomembmaosa ‘que’supone Una amenaza para la vida. En tal *

- caso se suspenderd la admii acmn de. Céfixima y se adoptardn las'medidas terapéuticas

 correspondientes. Estédn contraindicados en dichos casos los medicamentos que inhiben el |

 peristaltismo intestinal (ver YREAGH _@NES ADVERSAS™). _ :

:8i se utiliza durente micho tiempo, Cefixima pusda ocasionar la prohferamén de

- microorganismos-que no seat sensibles, como Caridida. :
: Reaccioneés adversas cutdneas intensas :

. Raramente. se han reporiado reaccionss cutdneas intensas: como sindrome de hipersensibiiidad

- inducido per farmacks:(sindrome DRESS} o redcciones cutineas  ampollosas (necrélisis -
 epidérmica- toxica, sindrome de &tevens-!ohnsnn) en pacientes tratados con Cefixima (ver
{ “REACCIONES. ADVERSAS”) En tal caso.se suspendera-inmediatamente la administracién

i deCefiximaa, -

; Inferacciones- medicamentosas. 2

! Si se administra junto con sustancias- pntcnclakneme nefrotdxicas (como aminoglucésidos,

cohsnna, anfotencma B, .polimixina y vancomicina) o- -diuréticos de accién potente {por

: ejemplo écxde ‘gtacrinico ‘o ‘furosemida) induce un aumento del riesgo de deterioro de la

al fver SADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES™).. ' ;

! Nifedipina, un aft gonista de. los canaies del calcio, puede aumentar la biodisponibilidad de

- Cefixima en hasta im 70%. :

¢ La administracién de Cefixima puede. reducn' 1a eficacia de.los ant:cenccp’uvos orales. Por eso

- s recomienda tomar medidas anticonceptivas no hormonalés complementarias. ‘

- Compo ocurre con otras ccfalﬂspermas, se ha observado aumeénto del fiempo de protrombina

i en alganos pacientes. Por lo-tanto, es préciso tener cuidado en Jos pacientes gue reciben

tratamiento anticoagulante.

. 8¢ puede producir-una reaceidn positiva falsa de glucosa en orima- con las solueiones de

- Benedict o de Fehling o gon los:eomprimidoes:de sulfato de cobre, pero no con las pruebas en

las reacciohes enzimaticas de |3 glicosa oxidasa. Se Ha informado un resultado positivo falso

¢ de la prueba de Coombs:difecta. durznte el tratamiento con cefalosporinas, por. lo que hay que -

*-teher en cuerita gue un resultado. pesmva deTa prueba de Coombs: plaede: ‘deberse-al farmaco. °

: Puede obtefierse nna reaccion positiva falsa para‘l4s cetonas'en orina con las pruebas en las

;-que se utiliza nitroprusiate, pero no enlas:gue se utiliza nitroferricianuro. -

: Fertilidad, embaraze y lactanexa

| Fertilidad ,

: Los estudios para-la. repmdueclén Ilwadss a cabo en ratones y- ratas ne indican que la -

: Cefixima tenga efectos’ nocwos ton tespecto a la fertilidad: (ver “Datos prechmcos de
 seguridad™).

¢ Embarazo

i No'sedispone de datos suﬁcwntes sobre-€luso de Ia Cefiximaen mujeres embarazadas Los

; estudiosrealizados-en-animales no-ifidican que tenga efectos nocives directos o indirectos en

. el embarazo, el desarrolio embrionario / fetal, el parto oel desarrollo. post-natal (ver "Datos

: preclinicos de seguridad”). Como medidade precanczon, Vixcef no debe utilizarse en mujeres

emba:azadas salvo que el médicolo consniere nnpt indible.

i
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. 8e ignora si-fa Cefixima seexcréta en laleche matema humana En estudios no clinicos.se ha

- demostrado-que la Cefiximase;

sxeréta mlla Teche de dos animales. La decision de Sefrun' ‘ono
con la lactancia -6 con el’ tratamten{o coi Cefixima. debe -torharse teniende en cuentz el
beneficio- de fa lactancia para: &l nifio y'el benefitio del watanifento con Cefixima para la '-

- mujer. Pero hdsta ‘que S disponga gé mas datos clinicos no ‘debe: recetarse Vixeef a las
{ mujeres en periode:de lactantia.

Efectos én-fa capacidad para conducirvehicitos o-utilizar maquinaria

. No se ha observade influencia atguna de Cefisima: sobre la capacidad para conducir vehiculos
! o utilizar: Thaguindria.

! REACCIONES ADVERSAS

. En esta seceion s& ha-utilizado la Siguiente. convencibn para clasificar las reacciones adversas
1 -en términos.de frecaencia:

¢ Muy frecuentes (>1£10);

¢ Frecnentes (2111002 <1/10);

' Poco frecuentes (>171000 a <1/100);

. Raras (>1/10000 a <1/1000);

- Muy-raras (<1/10000} y

* Frecuencia -no-coiocida (no puede: estimarsea paxtfr dalos datos é:spun:bies)

| Clasificaciéni de| Freeventes’ Poc f Rams ' ,' Muy raras [Frecuencia no; -
: \érganos del 21100 a : 2111{;}09_0_ <1/10080 onecida :
 lsistema | <A | <:I!100 1 a<tirooe (no puede
. - B y lestimarse a
partir de los
datos
: . 1 o : " disponibles)
‘Infeccionies ¢ FO ' " Sobreinfec- [Colitis
linfestaciones 1 . fidn lasociada 4
bactétiana, jantibagte-
“lsobreinfec- rianos
liér micttical(ver
' “ADVERTE
NCIASY |
‘, PRECAUCT |
: & B ONES™
 {Trastornos de la o ' Eosinofilia |Leucopenia, [Frombocitosis,; ;
. 'sangre y del ' agrantlo-  Dbeutropenia |
sistema linféfico citosis,
[ ' pancito-
penia,
trombe-
citopenia,:
anemia
; . . hempolitica
* {Trastornos del ' © - Hipersensi- [Shock
: [sistema ' Ibilidad aﬁ&ﬁl‘éctito,
{ inmunoldgico | e fermedad :
isuero ol
MR _ 1&
EERA1 5342 AP W
Etice alis¥vicio de da salud
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 SOBREDOSIFICACION g SOLADC " J_?r}, -
: Nothay expenencm con la-sobredasis de Cefixima, :
: Las reacciones adversas -que se’ ‘observaron -con dosis de hasta 2 g de Ceﬁxuna en-personas
_normalés no difiricron de 148 que se observaren en pacientes. tratados con las dosis °
- recomendadas. En caso de sobredosis puede estar indicado el Javado de estémago. No existe
: antidoto especifico. La hemodighsis y- la dislisis pentoneal no eliminan la Cefixima de Ia
; circulacion en cantidades considerables.
- Ante la eventnalidad-de una sobredosificacion o ingestion accidental concurrir al Hospital
* MAs ¢cercano o comunicarse con-iin Centro de Tomcologm, en especial: '
: »  Hospitdl de Nijias Ricardo Gutiérris, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

- o Hospital Pedro de Elizalde fex Casa Cundg), Tel: @11} 4300-2115,

“s  Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

. PRESENTACIONES
. Envases conteniendo polvo'para préparar 20, 30 y 60 mi de. Suspensmn Oral y dosificador
" oral jeringa.

" Conservar o} producto. 2 una temperatura ‘ho mayor de 30 °C. Una vez preparada la
;'suspensién, no siccesita constrvirse en hc}adcm, feniendo un _periodo de validez de 14
dias.

. Este medicamento debe ser usado: excluswamentc bajo prescripeion. ¥ v1g’:lancza médica y no -
' puéde repetirse sin nueva recels: médlca.

| AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIXCEF DEBE SER MANTENIDO FUERA |
- DEL ALCANCEDE LOS NINOS. '

- Para informaeidn adicional dei producte COMURIcarse con Laboratonos Bagé - Informaci6n
deProductos, Diteceién Médica: infoproducto@bago.com.ar - 01] -4344-2216. '

Especialidad Medicinal autorizada por el _Ministerio.—:de Salud. Gertificado Nro. 39.173.
! Prospecto autorizado por {a ANN.AT. Disp: Nro.

_: Ante cualquier inconveniente- con:el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de -
"ANMAT.: http:Awww.anmat: gﬂv arffarmacowmlancm/ o llamar.a ANMA.T. Responde
: 0800-333-1234.

Apags

| Btica al ervicivde la safud

' LABORATORIOS BAGO.SA.

| Elaborado en Parque Industrial, La Ricja. ‘
- Administracién: Bemardo de frigoyen Nro. 248 (CIO’/?AAF) Cindad Autdnoma de Buenos
© Adres, Tel.:(011) 4344-2000719.

- Director Técnico: Juan Manuel Apelta. Farmacéntico.

i Calle 4 Nro. 1429 (BIQMCIA) La Plata. Pcia. de B’uenos Aires. Tel.:-(0221) 425-9550/54.
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