Prospecto: informacion para el usuario

ORBENIN 125 MG/5ML POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Cloxacilina (sodica)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Orbenin y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Orbenin
Como tomar Orbenin

Posibles efectos adversos

Conservacién de Orbenin

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Orbenin y para qué se utiliza

Este medicamento contiene cloxacilina, que es un antibiético perteneciente a la familia de las penicilinas.

LOS ANTIBIOTICOS SE UTILIZAN PARA TRATAR INFECCIONES BACTERIANAS Y
NO SIRVEN PARA TRATAR INFECCIONES VIRICAS COMO LA GRIPE O EL
CATARRO.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiodtico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagtie ni a la basura.
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Esté indicado en adultos y nifios para tratar infecciones no complicadas de la piel y tejidos blandos, tales
como impétigo

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Orbenin

No tome Orbenin

- Si es alérgico a cloxacilina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- Si es alérgico a penicilinas.

- Si es alérgico a las cefalosporinas. Aunque la alergia a las cefalosporinas no presupone la
existencia de alergia a esta penicilina, deberia determinarse si el paciente ha experimentado con
anterioridad reacciones alérgicas inmediatas, moderadas o graves, a una cefalosporina, en cuyo
caso seria recomendable evitar el uso de esta penicilina.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento si:

-es alérgico a penicilinas o cefalosporinas. En enfermos alérgicos a cefalosporinas debe tenerse en cuenta la
posibilidad de reacciones alérgicas cruzadas.

-durante el tratamiento padece de colitis pseudomembranosa (diarrea persistente y/o grave durante o
después de la administracion de cloxacilina). En caso de aparicion de estos sintomas el tratamiento debe ser
interrumpido.

-durante un tratamiento antibidtico previo (incluso con otra familia de antibi6ticos), ha tenido algun tipo de
reaccién alérgica como urticaria u otras erupciones, picor, hinchazén repentina de la cara y el cuello.
-padece una enfermedad renal o hepética.

-tiene antecedentes de convulsiones y/o epilepsia, especialmente en pacientes con alteracion renal o
alteracién hepatica.

-si esta tomando anticonceptivos orales, se recomienda el uso de algin método alternativo, eficaz y seguro,
durante el tratamiento y hasta una semana después, ya que el uso concomitante de Cloxacilina y
anticonceptivos orales combinados podria disminuir la eficacia del anticonceptivo.

Interferencias con pruebas analiticas
Si le van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos anéalisis de sangre, orina, etc...) comunique al
médico que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Nifios

Este medicamento debe ser administrado con precaucion en neonatos, debido al riesgo de
hiperbilirrubinemia por competencia en los sitios de unién de la bilirrubina a las proteinas séricas. Ver
seccion 3 para la dosis en esta poblacion.

Uso de Orbenin con los alimentos
La suspension oral debe espaciarse al menos 1 hora antes o0 2 horas después de la ingesta de alimentos.

Otros medicamentos y Orbenin

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Es especialmente importante que informe a
su médico si esta tomando:
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e Metotrexato, que es un medicamento indicado para algunas formas de artritis y para el tratamiento
de la psoriasis.

e Otros antibidticos (medicamentos empleados para las infecciones producidas por bacterias), como
cloranfenicol, tetraciclinas, macroélidos o sulfamidas. Estos antibidticos pueden disminuir el efecto
de Orbenin.

¢ Aminoglucosidos, ya que el tratamiento se debe administrar separado de Orbenin.

o Probenecid, que es un medicamento para el tratamiento de la gota, ya que puede aumentar el efecto
de Orbenin.

e Warfarina u otros medicamentos anticoagulantes.

e Anticonceptivos orales, ya que el Orbenin suspension podria disminuir la eficacia anticonceptiva.
Se recomienda el uso de algiin método alternativo, eficaz y seguro durante el tratamiento y hasta 1
semana después del tratamiento.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento pasa a la leche materna. Consulte a su médico antes de dar el pecho a su bebé.
El tratamiento se debe interrumpir en caso de diarrea, candidiasis o erupciones cutaneas en el bebé.

Conduccion y uso de maquinas
No existe evidencia de efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

ORBENIN CONTIENE SODIO:

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23mg) por cada 5ml; esto es esencialmente
“exento de sodio”.

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de
tomar este medicamento.

Este medicamento contiene 5 mg de benzoato de sodio en cada 5 ml de suspension. La sal de acido
benzoico puede aumentar el riesgo de ictericia (coloracién amarillenta de la piel y los ojos) en los recién
nacidos (hasta 4 semanas de edad).

3. Como tomar Orbenin

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso en nifios
Con funcién normal del rifidon:

Menores de 2 afios: 5 ml (125mg de cloxacilina (sédica)), 1 cucharada cada 6 horas.
Entre 2 y 10 afios: 10 ml (250mg de cloxacilina (sddica)), 2 cucharadas cada 6 horas.

La posologia en nifios con insuficiencia renal y/o hepatica no ha sido suficientemente estudiada.

Si se diera una asociacion entre insuficiencia hepatica y renal, la dosis diaria se debe reducir a la mitad.
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Adultos, pacientes de edad avanzada y nifios mayores de 10 afios:
Se recomienda la administracion en capsulas duras de 500mg.

Se debe administrar preferentemente con el estémago vacio (1 hora antes o 2 horas después de las
comidas).

Instrucciones para preparar la suspension:

Invertir la posicién del frasco para desprender el polvo adherido a su fondo.

Agregar un poco de agua y agitar. Completar con agua hasta la linea marcada por la flecha. Agitese antes
de usarlo.

SI TOMA MAS ORBENIN DEL QUE DEBE

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

SI OLVIDO TOMAR ORBENIN

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Orbenin puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Frecuencia muy rara (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): Enrojecimiento severo de la piel,
sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrdlisis epidérmica toxica (TEN).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos actualmente disponibles):
-Reacciones alérgicas en la piel: prurito, rash cutaneo, urticaria.

-Diarrea, nauseas y vomitos

-Disminucidn del nimero de neutréfilos y plaquetas en la sangre

-Sintomas neurol6gicos: convulsiones (transtorno del estado mental acompafiada de contracciones
musculares). Este efecto es méas frecuente en personas con una disminucién acusada del funcionamiento
renal.

-Ictericia (coloracion amarillenta de la piel), aumento de los valores de las enzimas hepaticas y hepatitis
(inflamacion del higado).

Asi mismo en sujetos sensibilizados a las penicilinas, se pueden producir reacciones alérgicas como
hinchazén de cara, labios, boca, lengua o garganta que puede causar dificultad al tragar o respirar
(angioedema).

Alteraciones del tracto gastrointestinal como diarrea grave o persistente, o si se observa sangre o moco en
las heces.
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Orbenin

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Orbenin 125 mg/5ml Polvo para suspension oral: Conservar en lugar seco.
Una vez reconstituido, el plazo de validez es de 7 dias en nevera de 4°C a 8°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de
CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaailes ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Orbenin 125mg Polvo para suspension oral
El principio activo es cloxacilina (sodica).

Los demas componentes son:
Benzoato de sodio, citrato de sodio, edetato de disodio, glicirrizato de amonio, glutamato sodico, sabor a
tutti fruti, sabor a naranja, sabor a menta, sacarina sddica y sacarosa.

Aspecto del producto y contenido del envase
Cada caja contiene un envase de Polvo para reconstitucién y una cuchara de 5ml. Una vez reconstituido

contiene 60 ml de suspension oral. Cada cucharada de 5 ml contiene 125mg de cloxacilina.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorio Reig Jofré, S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

RESPONSABLE DE LA FABRICACION:

Laboratorio Reig Jofré, S.A.
Jarama 111 - 45007
Toledo (Espafia)
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2023

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la padgina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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