Prospecto: informacion para el paciente
Cefixima Sandoz 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este 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 farmacéutico.

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

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver la seccién 4.
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1. Qué es Cefixima Sandoz y para qué se utiliza

Cefixima Sandoz contiene el principio activo cefixima. Un antibiético que pertenece a un grupo
denominado “cefalosporinas”.

Los antibidticos 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, las tomas y la duracion del tratamiento
indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibidtico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Este medicamento se usa para el tratamiento de las siguientes infecciones bacterianas en adultos y
adolescentes mayores de 12 afios de edad:

- infeccion aguda del oido,

- infeccion aguda de la cavidad nasal y los senos paranasales,

- infeccion que causa empeoramiento repentino de una bronquitis crénica,
- neumonia adquirida en la comunidad,

- infecciones agudas no complicadas en el tracto urinario,

- gonorrea aguda no complicada.
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Consulte a su médico si empeora o si no mejora.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cefixima Sandoz

No tome Cefixima Sandoz si:

- esalérgico a cefixima o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6),

- esalérgico a cualquier otro tipo de antibidtico de la familia de las cefalosporinas.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar cefixima:

- sialguna vez ha tenido alergia debido a un tratamiento con antibiéticos. También puede ser alérgico a
este tratamiento,

- si padece insuficiencia renal. Sumédico le ajustara su dosis diaria, ,

- si alguna vez ha tenido anemia hemolitica inducida por el tratamiento con antibi6ticos del grupo
cefalosporinas, incluyendo cefixima (reduccion de los glébulos rojos en sangre, que puede causar
palidez, debilidad o dificultad para respirar).

Durante o después del tratamiento, informe a su médico inmediatamente:

- sitiene diarrea. No tome ningun medicamento indicado para la diarrea sin consultar antes con su
médico,

- sitiene granos o picor.

- Aligual que con todos los medicamentos de esta clase de antibioticos (antibidticos betalactamicos), la
administracion de este medicamento puede conllevar un riesgo de encefalopatia, que puede provocar
convulsiones, confusidn, alteracion de la conciencia 0 movimientos anormales, especialmente en caso
de sobredosis o deterioro de la funcion renal. En caso de presentar estos sintomas, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico (ver secciones 3y 4).

- Se han notificado reacciones cutaneas graves como necrolisis epidérmica toxica (NET, también
conocida como sindrome de Lyell), sindrome de Stevens-Johnson (SJS), sindrome de
hipersensibilidad al medicamento con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) y pustulosis
exantematica generalizada aguda (AGEP) se han reportado con Cefixima Sandoz (ver seccion 4).

Su médico puede decidir interrumpir el tratamiento con este medicamento y/o prescribirle un tratamiento
adecuado (ver seccion 4. Posibles efectos adversos)

Si desarrolla reacciones cutaneas graves o alguna de las reacciones enumeradas en la seccion 4, interrumpa
el tratamiento inmediatamente y péngase en contacto con su médico o profesional sanitario.

Nifios

Cefixima Sandoz no esta recomendado en nifios menores de 12 afios de edad.

Otros medicamentos y Cefixima Sandoz

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Informe a su médico si estd tomando los siguientes medicamentos porque

pueden interaccionar con cefixima:

o anticoagulantes (medicamentos que impiden la coagulacion sanguinea),
e precaucion al tomar bloqueadores de los canales de calcio.
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Interferencias con pruebas analiticas
Si se va a someter a algin andlisis de sangre u orina, informe a su médico de que esta tomando cefixima, ya
gue cefixima puede alterar los resultados de algunas de estas pruebas.

Embarazo, lactanciay fertilidad

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

Embarazo
Otras sustancias del grupo de medicamentos al que pertenece cefixima se toleran bien durante el embarazo.
Su médico decidira si el beneficio del tratamiento supera el posible riesgo para su bebé.

Lactancia

Dado que cefixima se excreta en pequefias cantidades en la leche materna, debe preguntar a su médico si
puede tomar este medicamento durante la lactancia. Su médico decidira si debe interrumpir la lactancia o
interrumpir/abstenerse del tratamiento con cefixima teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para su
hijo y el beneficio del tratamiento para usted.

Conduccién y uso de maquinas
Cefixima puede causar mareos. Si se ve afectado, no debe conducir ni manejar maquinaria.

Cefixima Sandoz contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Cefixima Sandoz

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

Dosis

Su médico decidira la dosis correcta de Cefixima Sandoz y le dira cuanto tiempo debe tomar su
medicamento. La cantidad de comprimidos que debe tomar dependera de su afeccion. Siga las
instrucciones de su médico al pie de la letra y nunca cambie la dosis usted mismo. Preglntele a su médico o
farmacéutico si no esta seguro de cuanto medicamento tomar o cuando tomarlo.

Adultos v adolescentes mayores de 12 afos de edad
La dosis recomendada es de 400 mg de cefixima: 400 mg (1 comprimido de Cefixima Sandoz) al dia,
como dosis Unica en 24 horas.

Si su médico le ha recetado una dosis al dia, debe tomarla cada 24 horas. EI medicamento siempre debe
tomarse a la misma hora todos los dias.

Duracién del tratamiento
La mayoria de las infecciones se pueden tratar en 7 dias. Sin embargo, en casos graves cefixima se puede
usar durante 14 dias.

Nifios menores de 12 afios de edad
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Tenga en cuenta que los comprimidos de Cefixima Sandoz no son adecuados para nifios, en su lugar se
puede utilizar una suspension oral o debe consultar a su médico para obtener mas informacion.

Pacientes de edad avanzada
No es preciso cambiar la dosis en pacientes de edad avanzada si el funcionamiento de los rifiones es
normal.

Pacientes con problemas renalesSi tiene problemas renales graves o se estd sometiendo a dialisis, es posible
gue su médico reduzca su dosis.

No hay datos suficientes sobre el uso de cefixima en nifios con problemas renales. Por lo tanto, no se
recomienda el uso de cefixima en estos pacientes.

En caso de valores de aclaramiento de creatinina inferiores a 20 ml/min, en dialisis peritoneal ambulatoria
o hemodidlisis, la posologia recomendada es de 200 mg una vez al dia.

Pacientes con problemas hepaticosNo es necesario ajustar la dosis en pacientes con problemas de higado.

Forma de administracion

Via oral

El comprimido debe tomarse con una cantidad suficiente de agua y debe tragarse entero. La ranura sirve
Unicamente para partir el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero. Las mitades deben tomarse una
inmediatamente después de la otra.

Cefixima Sandoz se puede tomar con o sin alimentos.

Si toma maés Cefixima Sandoz del que debe

Si accidentalmente toma o ingiere mas comprimidos de Cefixima Sandoz o si un nifio ingiere alguno de los
comprimidos de cefixima, informe a su médico o pdngase en contacto de inmediato con el servicio de
Urgencias mas proximo.

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

Si olvidé tomar Cefixima Sandoz

Si olvid6 tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde. Pero si faltan menos de 6 horas para la
proxima dosis, no la tome y reanude el calendario habitual. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Cefixima Sandoz

No interrumpa el tratamiento antes de tiempo porque es importante que tome este medicamento hasta que
termina el ciclo que le han recetado. Si deja de tomarlo demasiado pronto puede que la infeccion
reaparezca.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

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

Se debe poner en contacto con su médico inmediatamente si sufre alguno de los siguientes efectos
secundarios graves:
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Reacciones alérgicas

Todos los medicamentos pueden causar reacciones alérgicas, aunque las reacciones alérgicas graves son
raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas), muy raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000
personas) o frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Pueden incluir las siguientes reacciones alérgicas de frecuencia no conocida:

reaccion similar a la enfermedad del suero (una reaccion alérgica que puede incluir sintomas como
erupcion cutanea, dolor articular, dolor muscular, fiebre),

sibilancias repentinas y opresién en el pecho,

hinchazén de los parpados, la cara o los labios.

Diarrea (puede afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

si tiene diarrea mientras estad tomando este medicamento o después de tomarlo, no debe intentar
tratarlo usted mismo. Debe ponerse en contacto con su médico inmediatamente. Este puede decidir
interrumpir el tratamiento y prescribirle un tratamiento adecuado.

existe un riesgo frecuente de diarrea. Puede haber sangre en la diarrea. En casos muy raros, puede
tratarse de una forma grave de colitis (colitis pseudomembranosa o enterocolitis), por la que debe
interrumpir el tratamiento.

Reacciones cutaneas graves

sintomas similares a los de la gripe con erupcion cutanea, fiebre, inflamacion de los ganglios y
resultados anormales de los andlisis de sangre (incluyendo aumento de los glébulos blancos
(eosinofilia) y de las enzimas hepéticas) (Reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS). (Frecuencia no conocida)

ampollas o hemorragias de la piel alrededor de los labios, ojos, boca, nariz y genitales. También
sintomas gripales y fiebre (sindrome de Stevens-Johnson).(Puede afectar a hasta 1 de cada 10.000
personas)

erupcion grave con ampollas en la que las capas de la piel pueden desprenderse y dejar grandes
zonas de piel expuesta y en carne viva por todo el cuerpo. También sensacion de malestar general,
fiebre, escalofrios y dolor muscular (necrdlisis epidérmica toxica). (Puede afectar hasta a 1 de cada
10.000 personas)

los sintomas de la AGEP pueden incluir una erupcion roja, escamosa y generalizada con
protuberancias bajo la piel (incluidos los pliegues cutaneos, el pecho, el abdomen (incluido el
estdmago), la espalda y los brazos) y ampollas acompafiadas de fiebre. (Puede afectar a hasta 1 de
cada 10.000 personas)

Todas estas reacciones alérgicas requieren atencion médica urgente. Si cree que esta sufriendo alguno de
estos tipos de reaccion, deje de tomar este medicamento y pdngase en contacto con su médico o con el
servicio de urgencias del hospital méas cercano.

Se han notificado los siguientes efectos adversos

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):

cefalea,

nauseas,

vomitos,

dolor abdominal,

erupcion cutanea,

cambios en los analisis de sangre que miden el funcionamiento del higado.

Raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas):
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reaccion alérgica grave que provoca hinchazén de la cara o la garganta (edema angioneurotico),
reacciones de hipersensibilidad (se trata de erupciones cutaneas que son reacciones alérgicas menos
graves que las mencionadas anteriormente, erupcion grumosa [urticaria], picor),
mareos/vértigo,

pérdida de apetito (anorexia),

flatulencia (gases),

dispepsia,

picor,

fiebre,

aumento anormal del nimero de células (eosinofilos) en la sangre, caracteristico de los estados
alérgicos,

aumento de la urea en sangre (medida del funcionamiento de los rifiones),

inflamacion de las mucosas,

infecciones bacterianas repetidas,

infecciones repetidas causadas por hongos.

Muy raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas):

reaccion alérgica grave que provoca dificultad para respirar o shock (shock anafilactico),
inflamacion intestinal que a veces se produce tras el tratamiento con antibi6ticos (colitis asociada a
antibioticos),

reduccién grave del nimero de glébulos blancos, lo que aumenta la probabilidad de infecciones
(agranulocitosis),

reduccion grave del nimero de células sanguineas que puede causar debilidad, hematomas o hacer
maés probables las infecciones (pancitopenia),

disminucién del nimero de células pequefias necesarias para la coagulacién de la sangre, lo que
aumenta el riesgo de hemorragias 0 hematomas (trombocitopenia) (si se somete a un analisis de
sangre por cualquier motivo, informe a la persona que le tome la muestra de que esta tomando este
medicamento, ya que puede afectar al resultado),

reduccién de glébulos rojos que puede hacer que la piel se vuelva de color amarillo palido y causar
debilidad o disnea (anemia hemolitica),

recuento bajo de glébulos blancos (leucopenia),

sensacion de inquietud asociada a una mayor actividad (hiperactividad psicomotriz),

inflamacion reversible del rifion que afecta a su estructura y funcion,

inflamacidn del higado (hepatitis),

trastorno biliar (ictericia colestasica),

cambios en los analisis de sangre especiales que muestran el funcionamiento del rifién, (aumento de
la creatinina en sangre).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

insuficiencia renal aguda, incluyendo una inflamacion del rifién que afecta a su estructura y funcion
(insuficiencia renal aguda, incluyendo nefritis tubulointersticial),

una afeccion cerebral con sintomas como ataques (convulsiones), sensacién de confusion,
sensacion de estar menos alerta 0 ser menos consciente de las cosas de lo habitual, movimientos
musculares inusuales o rigidez. Esto puede ser algo Ilamado encefalopatia. Este efecto secundario
es mas probable si ha tomado una sobredosis o si ya tiene algun problema renal,

sensacion de picor en la zona genital o vaginal,

trombocitosis,

disminucién del nimero de neutréfilos en sangre (neutropenia).

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:
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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 Cefixima Sandoz
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el blister
después de CAD/EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies 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

Composicién de Cefixima Sandoz:

El principio activo es cefixima.

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 400 mg de cefixima (como cefixima trihidrato).
Los deméas componentes son:

- Nucleo: hidrogenofosfato de calcio, celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, laurilsulfato
de sodio, estearato de magnesio.

- Recubrimiento: copolimero macrogol injertado de poli(alcohol vinilico), talco, mono/diglicéridos,
didxido de titanio (E171), poli(alcohol vinilico).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula,

De color blanco a blanquecino, oblongos, biconvexos y de aproximadamente 8,4 x 19,8 mm.
Este medicamento esta disponible en blisteres Al/Al en envase de cartdn.

Tamafio de los envases: 5, 7, 10 y 14 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Roble,

C/Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

Kundl Triol 6250

Austria
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http://www.notificaram.es/

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemaina: Cefixim HEXAL 400 mg Filmtabletten
Bulgaria: Hudpemekc 400 mg dpunmupanu TabICTKUS
Italia: Cefixima Sandoz

Rumania: Axtrifia 400 mg, comprimate filmate
Eslovenia: Cefixim Sandoz 400 mg

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 03/2025

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Consejo/informacion médica

Los antibioticos se usan para tratar infecciones causadas por bacterias. No tienen ningun efecto contra las
infecciones causadas por virus.

A veces, una infeccion causada por bacterias no responde a un tratamiento con un antibiético. Una de las
razones mas comunes por las que esto ocurre es porque las bacterias que causan la infeccidn son resistentes
al antibiotico que se estad tomando. Esto significa que pueden sobrevivir e incluso multiplicarse a pesar del
antibiético.

Las bacterias pueden volverse resistentes a los antibiticos por muchas razones. El uso racional de los
antibiéticos puede ayudar a reducir la posibilidad de que las bacterias se vuelvan resistentes a ellos.

Cuando su médico le receta un tratamiento con un antibi6tico, esta destinado a tratar solo su enfermedad
actual. Preste atencion a los siguientes consejos para ayudar a prevenir la aparicion de bacterias resistentes
que podrian detener el funcionamiento del antibidtico.

1. Es muy importante que tome el antibidtico en la dosis correcta, en el momento adecuado y durante
el nimero correcto de dias. Lea las instrucciones de la etiqueta y, si no entiende algo, pidale a su
médico o farmacéutico que se lo explique.

2. No debe tomar un antibi6tico a menos que haya sido recetado especificamente para usted y debe
usarlo solo para tratar la infeccion para la que se lo recetaron.

3. No debe tomar antibi6ticos que hayan sido recetados a otras personas, incluso si tenian una

infeccion similar a la suya.

No debe dar antibidticos que le hayan recetado a otras personas.

Si le queda algun antibidtico después de haber tomado el tratamiento segln las indicaciones de su

médico, debe llevar el resto a una farmacia para su eliminacion adecuada.

o s
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