Prospecto: informacion para el paciente

Cefixima Neclife 100 mg/5 ml polvo para suspension oral 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
aungue tengan los mismos sintomas que usted, 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 seccién 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Cefixima Neclife y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cefixima Neclife
3. Como tomar Cefixima Neclife

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Cefixima Neclife

6. Contenido del envase e informacidon adicional

1. Qué es Cefixima Neclife y para qué se utiliza
Este medicamento contiene una sustancia gque se denomina cefixima, que pertenece al grupo de

antibioticos de las «cefalosporinas», que se emplean para el tratamiento de infecciones causadas por
bacterias.

Los antibi6ticos 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 antibiético,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desagiie ni la basura.

Este medicamento se utiliza para tratar:

¢ Infeccion aguda del oido medio

¢ Infeccion que causa empeoramiento repentino de una bronquitis de larga duracion

¢ Infeccion aguda no complicada de la vejiga

¢ Infeccion aguda de garganta causada por bacterias

Infecciones agudas no complicadas en el tracto urinario (cistitis aguda no complicada)
e Gonorrea aguda no complicada



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

No tome Cefixima Neclife si:

o esalérgico a cefixima o a alguno de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6). Una reaccion alérgica puede consistir en erupcién cutanea
(sarpullido), prurito, dificultad para tragar o para respirar o hinchazon de la cara, los
labios, la garganta y la lengua.
alérgico a cualquier otro tipo de antibiético cefalosporinico.

¢ ha presentado una reaccidn alérgica intensa al antibidtico penicilina o cualquier
otro tipo de antibiotico betalactamico.



Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomareste medicamento.
Antes de tomar cefixime, debe informar a su médico si:

e es alérgico a la penicilina o a cualquier otro antibidtico betalactamico.
No todas las personas que son alérgicas a las penicilinas lo son también a las cefalosporinas.
Pero debe ser especialmente precavido si alguna vez ha presentado una reaccion alérgica a
cualquier penicilina, porque quiza sea alérgico también a este medicamento.

Si un paciente presenta una reaccién alérgica intensa o anafilaxia (reaccién alérgica grave que
causa dificultad para respirar 0 mareo) tras la administracion de Cefixima Neclife, se
suspendera dicha administracion y se facilitara el tratamiento correspondiente.

¢ Alguna vez le han dicho que sus rifiones no funcionan muy bien. Ademas, si esta
tomando algun tipo de tratamiento (como dialisis) para la insuficiencia renal. Puede
tomar cefixima pero puede necesitar una dosis méas baja. (Los nifios con problemas
renales no deben recibir cefixima).

o Tiene diarrea severa 0 persistente que puede ser sangrienta y que puede estar asociada
con dolor de estémago o calambres: estos sintomas pueden ocurrir durante o poco
después del tratamiento y son poco frecuentes, pero pueden presentar reacciones
adversas potencialmente mortales. Deje de tomar cefixima y contacte a su médico
inmediatamente. No deben tomarse medicamentos que puedan disminuir o detener los
movimientos intestinales.

El tratamiento con un ciclo de cefixima puede aumentar de manera transitoria la probabilidad de
gue presente infecciones causadas por otro tipo de gérmenes sobre los que cefixima no actia.
Por ejemplo, puede presentar candidiasis oral (infeccion causada por un hongo levaduriforme
gue se denomina Candida).

Otros medicamentos y Cefixima Neclife
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
gue tomar cualquier otro medicamento.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:
e Anticoagulantes (medicamentos que impiden la coagulacion sanguinea)
e Interferencias con pruebas analiticas

- Si se hace analisis de sangre o de orina, informe a su médico de que esta tomando este medicamento,
porque la cefixima puede alterara los resultados de algunos de estos analisis.

- Este medicamento puede alterar los resultados de algunas determinaciones del azlcar en orina
como las pruebas de Benedict, de Fehling o con sulafto de cobre. Al igual que con otras
cefalosporinas, cefixima puede alterar los resultados de un andlisis de sangre para detectar
anticuerpos que se denomina prueba de Coombs directa.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Este medicamento esta hecho especialmente para los nifios. Pero, si estd embarazada o en periodo de
lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de quedarse embarazada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Conduccion y uso de maquinas
La cefixima puede causar mareos. Si se ve afectado, no debe conducir ni operar maquinaria.

Toma de Cefixima Neclife con alimentos y bebidas
Cefixima puede tomarse con o sin alimentos.

Informacion importante sobre algunos de los ingredientes de Cefixima Neclife
Cefixima Neclife contiene:
Sacarosa: este medicamento contiene aproximadamente 2,33 g de sacarosa en cada 5 ml después de la
reconstitucion. Esto debe tenerse en cuenta en pacientes con diabetes mellitus. Si su médico le ha dicho que
tiene intolerancia a algunos azucares, comuniquese con su médico antes de tomar este medicamento. Puede
ser dafiino para los dientes cuando el medicamento puede ser usado para uso crénico, por ej. durante dos

semanas 0 mas.

Benzoato de sodio: este medicamento contiene 10,0 mg de benzoato de sodio en cada 5 ml después de la
reconstitucion. El benzoato de sodio puede aumentar la ictericia (color amarillo de la piel y los 0jos) en
bebés recién nacidos (hasta 4 semanas de edad).

3. Cémo tomar Cefixima Neclife

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

Dosis habitual para adultos v adolescentes (12 afios y mayores)

La dosis habitual en adultos es de 400 mg al dia, ya sea como una dosis Gnica o en dos dosis divididas. Si
su médico le ha recetado una dosis al dia, debe tomarse cada 24 horas. Si su médico le ha recetado dos
dosis al dia, cada dosis debe tomarse cada 12 horas. EI medicamento siempre debe tomarse a la misma hora

cada dia.

Nifios mayores de 6 meses y hasta 11 afos.

Los nifios reciben cefixima como una suspension oral (liquido que se toma por via oral). La dosis diaria se

calcula de acuerdo con el peso del nifio.

Por lo general, la cantidad total cada dia es de 8 mg por cada kilogramo de peso corporal en una dosis Unica
o dividida en 2 dosis segun el peso.
Para la administracion exacta de la dosis, el paquete se suministra con una jeringa oral de plastico de 5 ml
marcada en cada 0,25 ml.
Como guia general de dosis habituales ver tabla siguiente.

Peso corporal Dosis diaria Dosis diaria (ml) utilizando la jeringa graduada (dosis
(kg) de cefixima puede administrarse como una dosis Unica o dividida en 2
(mg) dosis)

10,0 80 4 ml (una vez al dia) o
2 ml (dos veces al dia)

12,5 100 5 ml (una vez al dia) o

2,5 ml (dos veces al dia)

15,0 120 6 ml (una vez al dia) o
3 ml (dos veces al dia)

17,5 140 7 ml (una vez al dia) o

3,5 ml (dos veces al dia)
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20,0 160 8 ml (una vez al dia) o
4 ml (dos veces al dia)
22,5 180 9 ml (una vez al dia) o
4,5 ml (dos veces al dia)
25,0 200 10 ml (una vez al dia) o
5 ml (dos veces al dia)
27,5 220 11 ml (una vez al dia) o
5,5 ml (dos veces al dia)
30,0 240 12 ml (una vez al dia) o
6 ml (dos veces al dia)
37,5 300 15 ml (una vez al dia) o
7,5 ml (dos veces al dia)
> 37,5 400 20 ml (una vez al dia) o
(v pacientes 10 ml (dos veces al dia)
12 afios y
mayores)

Nifios menores de 6 afos
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 6 meses de edad.

Pacientes de edad avanzada
No es necesario cambiar la dosis en pacientes de edad avanzada, siempre que los rifiones funcionen
correctamente.

Insuficiencia renal

Si tiene problemas renales graves o se esta sometiendo a didlisis, su médico reducira su dosis.

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

Preparacion de la Cefixima Neclife

50 ml de suspension oral: Agitar para desprender el polvo. Afadir 35 ml de agua en dos porciones a la
mezcla seca en la botella. Agitar bien después de cada adicion. No se recomienda dilucion adicional.

100 ml de suspension oral: Agitar para desprender el polvo. Afiadir 69 ml de agua en dos porciones a la
mezcla seca en la botella. Agitar bien después de cada adicion. No se recomienda dilucién adicional.

Si toma més Cefixima Neclife del que debe
Si toma mas cantidad de este medicamento del que debiera, comuniquese con el departamento de urgencias
del hospital més cercano o con su médico de inmediato.

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

Si olvidé tomar Cefixima Neclife

Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si la préxima dosis se debe
realizar en menos de 6 horas, omita la dosis olvidada y vuelva a su horario regular de dosificacion.

No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada.
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Si interrumpe el tratamiento con Cefixima Neclife
Es importante que tome este medicamento hasta que termine todo el tratamiento que le han recetado. Si
deja de tomarlo demasiado pronto puede que la infeccidn 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.

Reacciones alérgicas

Todos los medicamentos pueden causar reacciones alérgicas, aunque las reacciones alérgicas graves
generalmente son poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas). Estos pueden incluir:
* Respiracion repentina y opresion en el pecho

* Hinchazon de los parpados, cara o labios.

* Erupciones cutdneas graves que pueden dar lugar a ampollas y pueden afectar a los ojos, la boca, la
garganta y los genitales.

Todas estas reacciones alérgicas requieren atencion médica urgente. Si cree que esta teniendo alguno de
estos tipos de reaccion, deje de tomar este medicamento y comuniquese con su médico o con el
departamento de urgencias y accidentes del hospital mas préximo.

Se ha notificado los siguientes efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

o Diarrea (Si tiene diarrea grave o si ve sangre en las heces, debe dejar de tomar este medicamento y
hablar con su médico de inmediato, ya que es posible que tenga una infeccion muy rara del intestino
grueso que necesita tratamiento especial)

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

Cefalea

Nauseas

VVomitos

Dolor abdominal (en la tripa),

Erupcion cutanea

Cambios en los analisis de sangre que miden el funcionamiento del higado

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

e Reaccion alérgica grave que causa hinchazén de la cara o garganta (edema angioneur6tico)
¢ Reacciones de hipersensibilidad (estas son erupciones en la piel que son reacciones alérgicas
menos graves que las mencionadas anteriormente, erupcion irregular [urticaria], picazén)
Mareo

Pérdida de apetito (anorexia)

Flatulencia (gases)

Picor en la piel

Fiebre

Aumento del namero de un tipo de gldbulo blanco que se denominan eosindfilos
Inflamacidn de la mucosa
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Infecciones repetidas causadas por bacterias.

Infecciones repetidas causadas por hongos.
Cambios en los analisis de sangre que miden el funcionamiento de los rifiones

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

» Ampollas o sangrado de la piel alrededor de los labios, ojos, boca, nariz y genitales. También

sintomas de gripe y fiebre (sindrome de Stevens-Johnson)

* Erupcion severa con ampollas donde las capas de la piel pueden desprenderse para dejar grandes
areas de piel cruda y expuesta sobre el cuerpo. También una sensacién de malestar general, fiebre,

escalofrios y dolores musculares (necrdlisis epidérmica toxica)

* Reaccidn de hipersensibilidad que causa sintomas como erupcion, dolor en las articulaciones, fiebre y

shock (enfermedad del suero)

» una sensacion de inquietud asociada con el aumento de la actividad (hiperactividad psicomotora)

* Reaccion alérgica grave que causa dificultad para respirar o shock (shock anafilactico) inflamacion

de los intestinos que a veces ocurre después del tratamiento con antibioticos (colitis asociada con

antibiéticos)

* Reduccion severa en el numero de glébulos blancos, lo que hace que las infecciones sean mas

probables (agranulocitosis)

* Reduccion severa de las células sanguineas que puede causar debilidad, moretones o hacer mas

probables las infecciones (pancitopenia)

+ Disminuye el nimero de células pequefias que se necesitan para la coagulacion de la sangre, lo que
aumenta el riesgo de sangrado o moretones (trombocitopenia) (si se realiza un andlisis de sangre por

alguna razén, digale a la persona que esta tomando su muestra de sangre que esta tomando este

medicamento ya que puede afectar su resultado)

* Reduccion de los globulos rojos que pueden hacer que la piel se ponga de un color amarillo palido y

cause debilidad o dificultad respiratoria (anemia hemolitica)

* Recuentos bajos de glébulos blancos (leucopenia)

* Inflamacion reversible del rifion que afecta su estructura y funcion.
* Inflamacién del higado (hepatitis)

* Trastorno biliar (ictericia colestasica)

« Cambios en los analisis de sangre especiales que muestran como esta funcionando su rifién (aumento

de la creatinina en la sangre)

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

Aumento del nimero de plaquetas (trombocitosis)

Reduccion del nimero de un tipo de glébulo blanco (neutropenia)

Dispepsia

Erupciodn cutanea o lesiones de la piel con un anillo de color rosa/rojo y un centro palido,
que pueden picar, descamarse o estar llenas de liquido. La erupcion aparece especialmente
en las palmas de las manos o en las plantas de los pies. Pueden ser signos de una alergia
grave al medicamento, que se denomina «eritema multiforme».

Una condicion cerebral con sintomas que incluyen ataques (convulsiones), sentirse
confundido, sentirse menos alerta o consciente de las cosas que lo normal, movimientos
musculares inusuales o rigidez. Esto puede ser algo que se llama encefalopatia. Este
efecto secundario es mas probable si ha tomado una sobredosis o si ya tiene un problema
con sus rifiones.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, 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
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de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Cefixima Neclife

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 la caja después
de {CAD}. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Sin abrir: Almacenar por debajo de 25 ° C. No refrigerar o congelar.

Después de la reconstitucidn, la suspensién se puede almacenar por debajo de 25 ° C durante 14 dias. No
refrigerar o congelar. Mantenga los frascos bien cerrados y agitelos bien antes de usarlos. Deseche
cualquier porcién no utilizada después de 14 dias. No se recomienda la dilucion de la suspension.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto Sigre @ en la farmcia. 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 Cefixima Neclife

El principio activo es cefixima.
- Los deméas componentes son: goma de xantano, benzoato de sodio, silica coloidal anhidra, sacarosa,
sabor a guarana fresa (que contiene aromas idénticos a la naturaleza, sabores naturales, maltodextrina
de maiz y propilenglicol)

Aspecto del producto y contenido del envase

Cefixima Neclife es un polvo granular de color blanquecino a amarillo palido con sabor a guarana
fresa.

Cada 5 ml de suspensidn reconstituida contiene trihidrato de cefixima equivalente a 100 mg de
cefixima.

Cefixima Neclife se presenta en un frasco de vidrio de color &mbar Tipo 11l con CR blanco Cierre
con Pilfer Proof que contiene 25 g 0 50 g de polvo para la preparacién de 50 ml o 100 ml de
suspension oral, respectivamente.

Los frascos se suministran con una taza medidora con la marca "35 ml" y "69 ml"; Que puede
medir 35 ml y 69 ml de agua para reconstituir.

Los frascos se suministran con una jeringa oral de plastico de 5 ml graduada en divisiones de 0,25
ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases
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https://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

Nectlife PT, Unipessoal LDA
Rua brito Pais, 8C

1495 028 Alges

Portugal

Responsable de la fabricacion
PHARMADOX HEALTHCARE LIMITED
KW20A Kordin Industrial Park

PLA 3000 Paola

Malta

Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Portugal : Cefixime Nectar
Alemania : Cefixime Nectar
Espafia : Cefixime Neclife
Croacia : Cefiksim Nectar
Hungria : Cefixime Nectar
Irlanda :Cefixime Nectar Lifesciences
Italia : Cefixime Nectar

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2018
La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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