Prospecto: informacion para el usuario

Cefixima Reiwa Healthcare 200 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.
- Sitiene 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 seccion 4.
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1. Qué es Cefixima Reiwa Healthcare y para qué se utiliza

Este medicamento contiene cefixima, que es un antibiético de la familia de los betalactdmicos, del grupo de

las cefalosporinas conocidas como 32 generacion, un grupo cercano al grupo de las penicilinas.

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
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacién. No debe tirar los
medicamentos por el desagtie ni a la basura

Este medicamento esta indicado para el tratamiento de:

- Infecciones bronquiales y pulmonares,

- Sinusitis e infecciones agudas del oido,

- Pielonefritis aguda sin uropatia,

- Infecciones no complicadas del tracto urinario inferior a excepcién de la prostatitis,
- Uretritis gonoctcica masculina no complicada.

1de8



2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cefixima Reiwa Healthcare

No tome Cefixima Reiwa Healthcare:

Si es alérgico a la cefixima, a cualquier otro antibiético cefalosporinico o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si alguna vez ha tenido una reaccidn alérgica inmediata o grave a la penicilina o cualquier otro
antibidtico betalactamico. Una reaccidn alérgica puede incluir erupcion, picor, dificultad para
respirar o hinchazon de la cara, labios, garganta o lengua.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cefixima:

Si es alérgico a los antibi6ticos de penicilina o a cualquier otro tipo de antibidticos betalactamicos.
No todas las personas alérgicas a la penicilina también son alérgicas a las cefalosporinas. Sin
embargo, tenga especial cuidado si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica a alguna penicilina.
Esto se debe a que también podria ser alérgico a este medicamento.

Si alguna vez le han dicho que sus rifiones no funcionan muy bien. También si estd tomando algun
tipo de tratamiento (como didlisis) para la insuficiencia renal. Puede tomar cefixima pero es posible
gue necesite una dosis mas baja.

Si tiene asma.

Si ha tenido previamente anemia hemolitica después de tomar un antibi6tico de cefalosporina,
incluida cefixima (una disminucion de los globulos rojos, que puede provocar palidez, debilidad o
dificultad para respirar).

Durante o después del tratamiento, debe informar a su médico inmediatamente:

Si tiene diarrea severa o persistente que puede ser sanguinolenta y que puede estar asociada con
dolor de estdbmago o calambres: estos sintomas pueden ocurrir durante o poco después del
tratamiento y la sefial es una reaccion adversa rara, pero potencialmente mortal. Deje de tomar
cefixima y contacte con su médico inmediatamente. No se deben tomar medicamentos que puedan
retardar o detener las deposiciones.

Observe cambios en la forma en que funcionan los rifiones o en la sangre en su orina o la de su
hijo. Pueden ser signos de insuficiencia renal aguda, incluida una inflamacion del rifién que afecta
a su estructura y funcion (insuficiencia renal aguda, incluida nefritis tubulointersticial). En este
caso, se debe interrumpir la administracion de cefixima y se debe administrar el tratamiento
adecuado.

El tratamiento con un ciclo de cefixima puede aumentar temporalmente la posibilidad de contraer
infecciones causadas por otro tipo de gérmenes sobre los que cefixima no actla. Por ejemplo,
puede ocurrir aftas (infeccién causada por un germen de levadura llamado Candida).

Si tiene una reaccion alérgica, los sintomas pueden variar desde sarpullido y urticaria con picor
hasta anafilaxia potencialmente mortal (reaccién alérgica grave que causa dificultad para respirar o
mareos) con presion arterial baja, hinchazon de la cara o garganta, dificultad para respirar.

Si tiene una reaccion cutanea grave, como descamacion de la piel o ampollas, que puede
extenderse rapidamente por todo el cuerpo y ponerlo en riesgo (sindrome de Lyell, sindrome de
Stevens-Johnson) o sintomas similares a los de la gripe y una erupcion en la cara seguida de
Erupcidn cutanea extendida con temperatura corporal alta (reaccion al farmaco con eosinofilia y
sintomas sistémicos, DRESS). Su médico puede decidir interrumpir el tratamiento con este
medicamento y / o prescribir el tratamiento adecuado (ver seccion 4 "Posibles efectos adversos").
Si desarrolla palidez, debilidad o dificultad para respirar mientras toma este medicamento. Estos
pueden ser sintomas de una enfermedad llamada anemia hemolitica.

Si tiene fatiga, nduseas o disminucion de la produccion de orina. Estos pueden ser sintomas de
insuficiencia renal aguda.
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e Como con todos los medicamentos pertenecientes a esta clase de antibidticos (antibiéticos beta-
lactdmicos), existe el riesgo de encefalopatia, que puede provocar convulsiones, confusion,
alteracion de la conciencia o trastornos del movimiento, especialmente en el caso de sobredosis o
insuficiencia renal. Si se producen estos trastornos, consulte a su médico o farmacéutico
inmediatamente (ver secciones 3y 4).

En caso de pruebas de laboratorio:
Si le realizan anélisis de sangre u orina, informe a su médico que esta tomando cefixima, ya que la cefixima
puede alterar los resultados de algunos de estos analisis.

La cefixima puede alterar los resultados de algunas pruebas de azucar en orina (como las pruebas de
Benedict, Fehling o las pruebas de sulfato de cobre). Si tiene diabetes y se analiza la orina de forma
rutinaria, informe a su médico. Esto se debe a que es posible que deban usarse otras pruebas para controlar
su diabetes mientras esté tomando este medicamento.

La cefixima puede alterar los resultados de algunas pruebas para medir las cetonas en la orina. Informe a su
médico que estad tomando cefixima porque es posible que deban realizarse otras pruebas.

La cefixima puede alterar los resultados de un analisis de sangre para anticuerpos llamado prueba directa de
Coombs.

Otros medicamentos y Cefixima Reiwa Healthcare

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento

En particular, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando lo siguiente:
o medicamentos que pueden dafiar los rifiones, ya que pueden aumentar el riesgo de insuficiencia
renal. Ejemplos:
o antibidticos como aminoglucésidos, colistina, polimixina y viomicina,
o medicamentos que aumentan la cantidad de orina que produce su cuerpo (diuréticos), como
acido etacrinico o furosemida,

¢ nifedipino, un medicamento utilizado para tratar la presion arterial alta o problemas cardiacos,

e anticoagulantes (medicamentos que previenen la coagulacién de la sangre) como warfarina. En
algunos pacientes, la cefixima puede causar problemas de coagulacion y puede aumentar el tiempo
necesario para que la sangre se coagule.

e anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva)
antiacidos que contienen hidréxido de aluminio o magnesio. Deben tomarse 2 horas antes o
después de cefixima.

Cefixima Reiwa Healthcare con alimentos y bebidas
Cefixima puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento:

Conduccion y uso de maquinas

La cefixima no suele afectar a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Sin embargo, si se siente
aturdido o mareado, no conduzca ni maneje maquinaria.
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3. Como tomar Cefixima Reiwa Healthcare

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

Dosis

Su médico decidira la dosis correcta de cefixima y le dira cuanto tiempo debe tomar su medicamento. La
cantidad de Cefixima Reiwa Healthcare 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula que necesita tomar
dependera de su condicion. Siga exactamente las instrucciones de su médico y nunca cambie la dosis usted
mismo. Preguntele a su médico o farmacéutico si no esté seguro de la cantidad de medicamento que debe
tomar o cuando debe tomarlo. EI medicamento debe tomarse siempre a la misma hora todos los dias.

Cefixima esta recomendado para adultos.

Adultos

La dosis habitual es de una a dos comprimidos al dia. Si se prescriben dos comprimidos de cefixima al dia,
estos pueden tomarse como una sola dosis o en dos dosis divididas.

Para que sea eficaz, este antibidtico debe usarse regularmente en las dosis prescritas y durante el tiempo
que su médico le haya indicado que lo haga.

Adolescentes mayores de 12 afios
Adolescentes mayores de 12 afios pueden recibir la misma dosis que la recomendada para adultos.

Nifios menores de 12 afios
Cefixima puede no ser adecuado para nifios menores de 12 afios, por lo que debe considerarse el uso de
otras formas farmacéuticas de cefixima.

Pacientes de edad avanzada
Para los pacientes de edad avanzada, las dosis son las mismas que las de los adultos siempre que las
funciones renales sean normales.

Pacientes con problemas renales

En pacientes adultos con problemas renales, puede ser necesario reducir la dosis de cefixima. Su médico
calcularéa la dosis adecuada para usted de acuerdo con los resultados de los analisis de sangre u orina que
miden qué tan bien estan funcionando sus rifiones y también de acuerdo con la gravedad de su infeccion.
No existen datos suficientes sobre el uso de cefiximaen nifios y adolescentes con problemas renales. Por
tanto, no se recomienda el uso de cefixima en estos pacientes.

Método de administracion
Via oral. EI comprimido recubierto con pelicula debe tragarse con un vaso de agua.

Si toma mas Cefixima Reiwa Healthcare del que debe:

Como ocurre con todos los medicamentos que pertenecen a esta clase de antibiéticos (antibioticos
betalactamicos), la administracién de este medicamento, especialmente en caso de sobredosis, puede
provocar riesgo de encefalopatia, que puede provocar convulsiones, confusion, alteracion de la conciencia
0 movimientos anormales. Si se producen estos trastornos, consulte a su médico o farmacéutico
inmediatamente (ver secciones 2 y 4).

En caso de sobredosis 0 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 olvidd tomar Cefixima Reiwa Healthcare
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Si olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si la proxima dosis vence en
menos de 6 horas, omita la dosis olvidada y vuelva a su horario regular de dosificacion. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Cefixima Reiwa Healthcare

Es importante que tome este medicamento hasta que termine el ciclo prescrito. No debe dejar de tomar
cefixima solo porgue se sienta mejor. Si deja de tomarlo demasiado pronto, la infeccion puede volver a
comenzar. Si aun se siente mal al final del ciclo de tratamiento prescrito o se siente peor durante el
tratamiento, informe a su médico.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte 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.

Los siguientes efectos adversos son importantes y precisaran medidas inmediatas si los presenta. Deje de
tomar cefixima y consulte a su médico de inmediato si se presentan los siguientes sintomas:

- Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e colitis asociada a antibidticos y colitis pseudomembranosa, que pueden causar diarrea
acuosa y severa gue también puede ser sanguinolenta

e anemia hemolitica, que puede provocar palidez, debilidad o dificultad para respirar

e reacciones alérgicas repentinas graves (shock anafilactico) como erupcidén o urticaria,
picor, hinchazoén de la cara, labios, lengua u otras partes del cuerpo, sensacion de opresion
en el pecho, sibilancias o sincope,

e reaccion similar a la enfermedad del suero (una reaccion alérgica que puede incluir
sintomas como erupcion cutanea, dolor en las articulaciones, dolores musculares, fiebre),

e enfermedad grave de la piel con ampollas en la piel, boca, ojos y genitales (sindrome de
Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica tdxica) (ver seccion 2: Qué necesita saber antes de
tomar Cefixima Netpharmalab)

- Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
e erupcion grave, fiebre, aumento del tamafio de los ganglios linfaticos, aumento del namero
de un tipo de leucocitos (glébulos blancos) llamados eosinéfilos (sindrome DRESS) (ver
seccion 2: Qué necesita saber antes de tomar Cefixima Netpharmalab)

Se han notificado los siguientes efectos adversos:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e (diarrea (si tiene diarrea intensa o si observa sangre en las heces, debe dejar de tomar este
medicamento y hablar con su médico inmediatamente porque puede tener una infeccion muy rara
del intestino grueso que necesita un tratamiento especial).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

e dolor de cabeza
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nauseas

vomitos

dolor abdominal (en la tripa),

cambios en los analisis de sangre que miden el funcionamiento del higado,
erupcion cutanea

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

infecciones causadas por gérmenes sobre los que cefixima no actda. Por ejemplo, candidiasis

un aumento en el nimero de un tipo de globulos blancos llamados eosinéfilos

una disminucién en el nimero de un tipo de glébulos blancos Ilamados granulocitos

reacciones de hipersensibilidad (estas son erupciones cutaneas que son reacciones alérgicas menos
graves que las mencionadas anteriormente, erupcion con bultos [urticaria], picazdn)

pérdida de apetito

flatulencia (gases)

cambios en un analisis de sangre que comprueba el funcionamiento de su rifién (aumento de urea
en sangre)

fiebre

mareos

hinchazén de la piel y las membranas mucosas, que puede afectar a la cara, la lengua o la garganta
(angioedema)

picazén en la piel

inflamacion del revestimiento de la boca y / u otras superficies internas (membranas mucosas)

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

disminucién del nimero de células diferentes en la sangre (los sintomas pueden ser cansancio,
nuevas infecciones y facilidad para la aparicién de hematomas o hemorragias)

reaccion alérgica caracterizada por sarpullido, fiebre, dolor en las articulaciones y aumento del
tamafio de ciertos 6rganos

inquietud y aumento de la actividad.

problemas hepaticos, incluida la ictericia (coloracion amarilla de la piel o del blanco de los 0jos)
cambios en un anélisis de sangre que comprueba el funcionamiento del rifién (aumento de la
creatinina en sangre)

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

aumento del nimero de plaquetas (trombocitosis), reduccién del nimero de un tipo de glébulo
blanco (neutropenia),

latidos cardiacos fuertes (palpitaciones)

disminucién de la presion arterial

dificultad para respirar

contracciones bronquiales anormales (broncoespasmo)

ataques (convulsiones)

alucinaciones

agitacion

confusion

indigestion (malestar estomacal),

Erupcién cutanea o lesiones cutaneas con un anillo rosad de color rosa/rojo y un centro palido, que
pueden picar, descamarse o estar llenas de liquido. La erupcidn 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.

insuficiencia renal aguda, incluida una inflamacion del rifién que afecta a su estructura y funcion
(insuficiencia renal aguda, incluida la nefritis tubulointersticial).
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Notificacion de sospechas de reacciones adversas

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 comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir
a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Cefixima Reiwa Healthcare

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, después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25°C.
Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento si observa signos visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
medicamentos que no necesita en el Punto Sigre(\?f/ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase informacion adicional

Composicion de Cefixima Reiwa Healthcare

- El principio activo es cefixima. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 200 mg de
cefixima (equivalente a 223,84 mg de cefixima trihidrato).

- Los deméas componentes son:

Nucleo del comprimido

Celulosa microcristalina

Hidrdgeno fosfato de calcio anhidro,
Almidoén de maiz pregelatinizado
Estearato de magnesio,
Recubrimiento

Hipromelosa,

Macrogol,

Dioxido de titanio(E-171)

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimido recubierto con pelicula, redondo, de color blanco a blanco marfil, con bordes lisos e intactos.
Envases de 14 comprimidos recubiertos con pelicula en blister de PVVC/papel de aluminio en una caja de
carton.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Reiwa Healthcare S.L
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https://www.notificaram.es/

Carretera de Fuencarral, 22
28108 — Alcobendas
Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Netpharmalab Consulting Services S.L
Carretera de Fuencarral, 22

28108 — Alcobendas

Madrid

Espafia

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

Hungria: Cefixime Reiwa Healthcare 200 mg filmtabletta

Alemania: Cefixim Reiwa Healthcare 200 mg Filmtabletten

Espafia: Cefixima Reiwa Healthcare 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto:mayo/2022

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/)
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