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Dispesicion
Numero: DI-2017-12816-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-002528-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002528-17-3 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A. solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para el
producto VIXCEF 200 — VIXCEF 400 - VIXCEF / CEFIXIMA (COMO TRIHIDRATO), forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CEFIXIMA (COMO
TRIHIDRATO) 200 mg y 400 mg — POLVO PARA SUSPENSION ORAL, CEFIXIMA
(COMO TRIHIDRATO) 2%, autorizados por el Certificado N° 39.173.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que a fojas 325 a 326 obra el informe técnico favorable de la Direccion de Evaluacién y
Registro de Medicamentos™

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en el documento 1F-2017-
20417642-APN-DERM#ANMAT (2%), IF-2017-20417847-APN-DERM#ANMAT (200 mg
UHE), IF-2017-20417520- APN-DERM#ANMAT (200 mg), [F-2017-20417738-APN-
DERM#ANMAT ( 400 mg UHE) e IF-2017-20417436-APN-DERM#ANMAT (400 mg),



prospectos obrantes en el documento IF-2017-20418342-APN-DERM#ANMAT (2%), IF-
2017-20418247- APN-DERM#ANMAT (200 mg) e IF-2017-20417970-APN-DERM#ANMAT
(400 mg)-, e Informacion para pacientes obrantes en el documento IF-2017-20418637-APN-
DERM#ANMAT (2%), IF-2017-20927866- APN-DERM#ANMAT (200 mg) e IF-2017-

20418454- APN-DERM#ANMAT (400 mg); para la Especialidad Medicinal denominada:
VIXCEF 200 — VIXCEF 400 - VIXCEF / CEFIXIMA (COMO TRIHIDRATO), forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CEFIXIMA (COMO
TRIHIDRATO) 200 mg y 400 mg — POLVO PARA SUSPENSION ORAL, CEFIXIMA
(COMO TRIHIDRATO) 2%, propiedad de la firma LABORATORIOS BAGO S.A., anulando
los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 39.173 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacion para el
paciente, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-002528-17-3
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PROYECTO DE ROTULO

- Vixcef
Cefixima 2 %

Polvo para Suspensién Oral

. Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada 100 ml de Suspensién Oral contiene: Cefixima (como Cefixima Trihidrato) 2 g.
Excipientes: Goma Xantan, Benozoato de Sodio, Esencia de Frutilla, Estearato de Magnesio,
Azicar.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: Un frasco con polvo para preparar 20 ml de Suspensién Oral y dosificador oral
jeringa. ,

Posologia: segiin prescripcién médica.

- Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Una vez preparada la
suspension, no neccesita conservarse ¢n heladera, teniendo un periodo de validez de 14
dias.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
- puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

 Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173.

ABagé

* Btica al sevvicio dé la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011)4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

1
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Etica al servicio de la sulud
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Nota Los envases conteniendo polvo para preparar 30 y 60 ml de Suspensnon Oral; lle\;arém
el mismo texto.

m 041 7642 APN %NMAI

Etica al servicio de la salud




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aifio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-20417642-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017

Referencia: 2528-17-3 ROTULO VIXCEF 2% POLVO SUSP ORAL COMP REC 39173

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 paginals.
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO
Vixcef 200

- Cefixima 200 mg

Comprimidos Recubiertos

' Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Cefixima (como Cefixima Trihidrato) 200 mg.
Excipientes: Almidon de Maiz Pregelatinizado, Fosfato Acido de Calcio, Estearato de
Magnesio, Opadry II YS-30-18056 White (*1), Opadry II YS-19-19054 Clear (*2), Celulosa
Microcristalina.

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Di6xido de
Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry II YS-19-19054 Clear esta compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina.

Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: segiin prescripcion médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
Lote Nro.:

Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo texto.
Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.

0417847-APN- RM#ANMAT
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Republica Argentina - Pder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-20417847-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017

Referencia: 2528-17-3 ROTULO HOSPITALARIO VIXCEF 200 COMPR REC 39173

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 paginar/s.
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PR(;YECTO DE ROTULO
Vixcef 200
Cefixima 200 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Cefixima (como Cefixima Trihidrato) 200 mg.
Excipientes: Almidén de Maiz Pregelatinizado, Fosfato Acido de Calcio, Estearato de
Magnesio, Opadry IT YS-30-18056 White (*1), Opadry II YS-19-19054 Clear (*2), Celulosa
Microcristalina.

(*1) Opadry II YS-30-18056 White ests compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Didxido de
Titanio, Triacetina. . '

(*2) Opadry 11 YS-19-19054 Clear esta compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina.

- Contenido: 6 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: seglin prescripcién médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
' puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por 1 Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173.

ABagé

" Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

" Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apelia. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
Lote Nro.:

Fecha de Vencimiento:

" Nota: Los envases conteniendo 8, 10, 12, 15 y 16 Comprimidos Recubiertos, llevaran el
mismo texto.
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Republica Argentina - P(;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-20417520-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017

Referencia: 2528-17-3 ROTULO VIXCEF 200 COMP REC 39173

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
©u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.09.15 13:55:42 -03'00°

Rosario Vicente
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

Vixcef 400
Cefixima 400 mg

- Comprimidos Recubiertos

- Industria Argentina
. EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Cefixima (como Cefixima Trihidrato) 400 mg.
Excipientes: Almidén de Maiz Pregelatinizado, Fosfato Acido de Calcio, Estearato de
Magnesio, Opadry II YS-30-18056 White (*1), Opadry II YS-19-19054 Clear (*2), Celulosa
Microcristalina.

(*1) Opadry II YS-30-18056 White ests compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Di6xido de
Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry II YS-19-19054 Clear esta compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos.
- Posologia: segun prescripcién médica.

Conscrvar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
- original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
~ puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173.

| ABagé

Etica ol servicio de la salsd

LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella: Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Ajres, Tel.: (0221) 425-9550/54.
Lote Nro.:

Fecha de Vencimiento:

L s SERBLRAG0 S, N ANERQL):20417738-APN-JERM#ANMAT
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Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.

Nota: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos Recubiertos, llevarin el mismo texto.
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Etica al servicio de la salud



Republica Argentina - I;(;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-20417738-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017
Referencia: 2528-17-3 ROTULO HOSPITALARIO VIXCEF 400 COMP REC 39173

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE
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Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos
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Médica
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PROYECTO DE ROTULO

Vixcef 400
Cefixima 400 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada Comprimido Recubierto contiene; Cefixima (como Cefixima Trihidrato) 400 mg.
Excipientes: Almidén de Maiz Pregelatinizado, Fosfato Acido de Calcio, Estearato de

Magnesio, Opadry II YS-30-18056 White (*1), Opadry II YS-19-19054 Clear (*2), Celulosa
Microcristalina.

(*1) Opadry II YS-30-18056 White est4 compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Di6xido de
Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina.

Este Medicamento es Libre de Gluten.
Contenido: 6 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: segun prescripciéon médica.

- Conscrvar el producto a una temperatura ne mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

. Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.
Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
Lote Nro.:

Fecha de Vencimiento:
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Republica Argentina - Pc;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-20417436-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017

Referencia: 2528-17-3 ROTULO VIXCEF 400 39173

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Rosario Vicente
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Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos
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Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO
Vixcef
Cefixima 2 %

Polvo para Suspensién Oral

Industria Argentina ,
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada 53 g de polvo para preparar 100 ml de Suspensién Oral contiene: Cefixima (como
Cefixima Trihidrato) 2 g. Excipientes: Goma Xantan, Benozoato de Sodio, Esencia de
 Frutilla, Estearato de Magnesio, Azticar.
- Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA

Antibiotico cefalosporinico de tercera generacién para administracién aral,
von accidn bactericida frente a un amplio espectro de gérmenes gram-
positives vy gram-negativos, incluyendo  cepas  producteras  de
betalactamasas. Cédigo ATC: JO1DDOS.

INDICACIONES
Vixcef estd indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por
microorganismos sensibles:
* Infecciones respiratorias (bronquitis aguda, exacerbacién aguda de la bronquitis crénica).
_  Infecciones otorrinolaringolégicas (amigdalitis, otitis media aguda, sinusitis).
e Infecciones urinarias agudas o crénicas no complicadas (cistitis, pielonefritis).
¢ Gonorrea aguda no complicada (cervicitis, uretritis),
Se deben tener en cuenta las recomendaciones generales sobre el uso adecuado de agentes
. antibacterianos, particularmente las destinadas a evitar el aumento de la resistencia bacteriana.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica

Cefixima es un antibidtico de la clase de las cefalosporinas. Al igual que otras cefalosporinas,

Cefixima ejerce una actividad antibiética uniéndose a las proteinas ligadoras de penicilinas

que intervienen en las sintesis de la pared bacteriana, e inhibe la accién de dichas proteinas.

Esto da lugar a la lisis y 1a muerte de las bacterias.

Mecanismos de resistencia

La resistencia bacteriana a Cefixima puede deberse a uno o mas de los siguientes

mecanismos:

* Hidrélisis por beta-lactamasas de amplio espectro o por enzimas tipo AmpC codificadas

por cromosomas bacterianos, que pueden experimentar induccién o eliminacién de la

represién en determinadas especies de bacterias gram-negativas aerobias.
- * Reducci6n de la afinidad de las proteinas ligador penicilina.




* Reduccion de la permeabilidad de la membrana externa a determinados microorganismos
gram-negativos, lo que restringe el acceso a las proteinas ligadoras de penicilinas.

e Bombas de expulsién de farmacos.

En una misma célula bacteriana pueden coexistir mas de uno de estos mecanismos de
resistencia. Dependiendo del mecanismo, las bacterias pueden expresar resistencia cruzada a
varios o0 a todos los beta-lactamicos o los antibacterianos de otras clases.

Puntos de corte

Los puntos de corte de la concentracion inhibitoria minima (CIM) establecidos por el Comité
Europeo para Pruebas de Susceptibilidad (EUCAST) para la Cefixima son:

¢ H. influenzae: sensible < 0,12 mg/l, resistente > 0,12 mg/l;

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

® Neisseria gonorrhoeae: sensible < 0,12 mg/l, resistente > 0,12 mg/l;

® Enterobacteriaceae: sensible < 1,0 mg/l, resistente > 1,0 mg/1 (s6lo para infecciones
urinarias no complicadas).

¢ 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 pruebas de
identificaci6n y sensibilidad a los antibacterianos ¥, si se confirma el resultado, debe enviarse
el aislado a un laboratorio de referencia. Hasta que haya pruebas de respuesta clinica en
aislados en que se hayan confirmado valores de CIM por encima del punto de corte de
resistencia actual, deben notificarse como resistentes.

Sensibilidad

La prevalencia de la resistencia adquirida puede variar geograficamente y en funcién del
tiempo para determinadas especies, por lo que es deseable disponer de informacién local
sobre las resistencias, particularmente en el tratamiento de las infecciones graves. Cuando la
prevalencia local de resistencia es tal que la utilidad del farmaco sea dudosa, al menos en -
algunos tipos de infecciones, se debe solicitar la opinién de un experto segin sea necesario.

[Especies frecuentemente sensibles

Aerobios gram-positivos:

Streptococcus pyogenes

Aerobios gram-negativos:

[Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

\Proteus mirabilis]

species para las que la resistencia adquirida puede ser un problema

Aerobios gram-positivos:

Streptococcus pneumoniae
Aerobios gram-negativos:
Citrobacter freundii 2
[Enterobacter cloacae 2
Escherichia coli 1,3
Klebsiella oxytoca 1
Klebsiella pneumoniae 1
Morganella morganii 2
Serratia marcescens 2
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[Especies intrinsecamente resistentes
Aerobios gram-positivos:

Especies de Enterococcus
Streptococcus pneumoniae (de sensibilidad intermedia y resistente a la penicilina)
[Especies de Staphylococcus

Aerobios gram-negativos:
Especies de Pseudomonas

Otros microorganismos:
Especies de Chlamydia
Especies de Chlamydophila
Clostridium difficile
Bacteroides fragilis
Legionella pneumophila
Especies de Mycoplasma
taphylococcus aureus 4

L. Las cepas que producen betalactamasas de amplio espectro siempre son resistentes.

Sensibilidad intermedia natural;

2.
3. Tasa de resistencia < 10% en aislados de pacientes femeninas con cistitis no complicada; en los demds
casos, > 10%.

4. Cefixima tiene poca actividad contra los estafilococos (con independencia de la sensibilidad a la
meticilina).

Farmacocinética
Absorcion
La biodisponibilidad oral absoluta de la Cefixima es del 40% al 50%. La absorcién no se ve
modificada de forma significativa por la presencia de alimentos. Por consiguiente, la
Cefixima puede administrase con independencia de las comidas.
Distribucion
Esta bien caracterizada la unién a las proteinas del suero en animales y en seres humanos;
Cefixima se une casi exclusivamente a la fraccién de la albiimina, con una fraccidn libre
media del 30% aproximadamente. La unién de Cefixima a las proteinas depende sélo de la
presencia en suero humano en concentraciones muy elevadas, que no se alcanzan cuando se
administran dosis clinicas.
- A partir de estudios in vitro se consideré que las concentraciones séricas o urinarias de
Imcg/ml o superiores eran adecuadas para los patégenos mas frecuentes frente a los que la
Cefixima es activa. Habitualmente las concentraciones séricas maximas que se alcanzan con
las dosis recomendadas para adultos o para nifios son de 1,5 a 3 meg/ml. La Cefixima apenas
se acumula tras la administracién reiterada, o no se acumula en absoluto.
Biotransformacioén y eliminacién
La farmacocinética de la Cefixima en pacientes de edad avanzada sanos (> 64 afios de edad) y
de voluntarios sanos (11 a 35 afios de edad) fue equivalente a la observada con la
administracién de dosis de 400 mg una vez al dia durante 5 dfas.
Los valores medios de la concentracién plasmatica méxima y del 4rea bajo la curva fueron
ligeramente superiores en los pacientes de edad avanzada. Los pacientes de edad avanzada
pueden recibir la misma dosis que la poblacién general (ver “POSOLOGIA /
DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION”)
- Cefixima se elimina principalmente por la orina y sin modificar. Se considera que la filtracién
glomerular es el mecanismo predominante. No se han aislado metabolitos de Cefixima del
suero ni la orina de seres humanos. La vida media de eliminacién es en promedio de 3 a 4
horas, pudiendo llegar a 9 horas en algunos sujetos sanos.
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La transferencia de Cefixima marcada con 14C de ratas lactantes a sus crias a través de
leche materna fue cuantitativamente pequefia (aproximadamente el 1,5% de la Cefixima
corporal de la madre pasé a la cria). No se dispone de datos sobre la excrecién de Cefixima en
la leche materna humana.

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

Relacién farmacocinética / farmacodinamia (PK / PD)

Se ha demostrado en estudios de PK / PD que el tiempo durante el cual la concentracién
plasmitica de Cefixima supera la CIM del microorganismo infectante se correlaciona mejor
con la eficacia.

Datos preclinicos de seguridad

En la investigacién sobre toxicidad crénica no se han obtenido resultados que apunten a que
pueda producirse algtin tipo de efecto secundario en seres humanos que no se conozca hasta
ahora. Tampoco los estudios in vivo e in vitro han aportado ninguna indicacién de un posible
poder mutdgeno. No se han realizado estudios a largo plazo sobre el poder carcindgeno. Se
- han realizado estudios de reproduccién en ratones y ratas con dosis hasta 400 veces superiores
a la empleada en seres humanos y no se han puesto de manifiesto datos de alteraciones de la
fertilidad ni de dafio del feto por Cefixima. En conejos no se observaron datos de efectos
teratogenos con dosis hasta 4 veces superiores a la utilizada en seres humanos; se observo una
incidencia elevada de abortos y muertes maternas, que es una consecuencia esperada de la
conocida sensibilidad de los conejos a los cambios inducidos por los antibibticos en la
poblacién de la microbiota del intestino.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se establecera individualmente de acuerdo con el criterio médico y el cuadro clinico
del paciente. Como posologia media de orientacién, se aconseja:

Nifios a partir de los 6 meses hasta los 12 afios de edad

La dosis de Vixcef recomendada en nifios de 6 meses a 12 afios es de 8 mg de Cefixima / kg
de peso corporal / dia, ya sea en una sola toma o dividida en dos tomas de 4 mg / kg cada 12
horas.

En la siguiente tabla se enumeran las recomendaciones de administracion:

Peso corporal | Dosis diaria (ml) | Desis diaria (ml) Dosis diaria
unavez al dia dos veces al dia (mg)
6,0 kg-9,0 kg 2,5ml 2x1,25ml 50 mg
(para bebés de
mds de 6 meses)
10,0 kg 4 m] 2x2ml 80 mg
12,5 kg 5 ml 2x2,5ml 100 mg
15,0 kg 6 ml 2x3ml 120 mg
17,5kg 7 ml 2x3,5ml 140 mg
20,0 kg 8 mil 2x4ml 160 mg
22,5kg 9ml 2x4,5ml 180 mg
25,0 kg 10 ml 2x5ml 200 mg
27,5 kg 11 ml] 2x5,5ml 220 mg
30,0 kg 12 ml 2x6ml 240 mg
37.5kg 15ml 2x7,5ml 300 mg
>37,5kg 20 ml 2x10ml 400 mg
' .. 4
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Para adolescentes y adultos sin problemas para tragar se recomienda el uso de compi
de Cefixima.
No se han establecido la seguridad ni la eficacia de la Cefixima en nifios menores de 6 meses.
Adultos y nifios a partir de los 12 aiios
La dosis de Vixcef recomendada para adultos y nifios a partir de los 12 afios es de 400 mg una
vez al dia (equivalente a 20 ml de la suspensién reconstituida) en una sola toma o dividida en
- 2 tomas, de 200 mg (equivalente a 10 ml de la suspensién reconstituida) cada 12 horas.
Pacicntes de edad avanzada (mayores de 65 afos)
Los pacientes de edad avanzada pueden recibir la misma dosis que se recomienda para los
adultos. Hay que evaluar la funcién renal, ajustando la posologia en caso de alteracién de la
funcién renal grave (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES, Alteracion de la funcién
renal”).
Alteracion de la fancién renal
Cefixima se puede administrar a pacientes con alteracién de la funcién renal. En pacientes con
clearance de creatinina de 20 ml/min o m4s puede administrarse la dosis normal en la pauta
habitual. Si el clearance de creatinina es inferior a 20 ml/min, se recomienda no superar la
dosis de 200 mg una vez al dia. En pacientes que reciben didlisis peritoneal ambulatoria
crénica o hemodilisis deben utilizarse la dosis y la pauta recomendadas para pacientes con
clearance de creatinina inferior a 20 ml/min.
No hay datos suficientes en relacién al uso de Cefixima en grupos de pacientes pediatricos y
adolescentes en presencia de alteracion 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,
dependiendo de la gravedad de la infeccién. En casos de cistitis no complicadas en mujeres, el
periodo de tratamiento puede ser de 3 a 5 dias. Para las cervicitis y uretritis gonoc6cicas se
recomienda habitualmente una dosis tnica de 400 mg.
Modo de administracion
Instrucciones para su preparacion y administracion

§
il i
N
1 Para facilitar la 2 Agitar vigorosamente = 3 Una vez preparada la 4 - Introduzca el
preparacion, primero  hdsta obtener una suspension, retirar la tapa dosificador en ¢} orificio
agitar el frasco suspension y colocar el adaptador. ~ del adaptador.
tiberando el polvo del  uniforme y completar con *Vuelque e] frasco hacia
fondo y paredes, luego agua hasta alcanzar abajo.
agregar agua hastael  nuevamente el nivel +.Cargue el dosificador
nivel indicadoporla indicado por la flecha. hasta el volumen
flecha. indicado por el médico.
» Escala graduada de 0,1 a
5ml

5
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5 Administrar 6 Lavar el dosificador 7 Una vez utilizado el 8 Tapar nuevamente el

directamente con el luego de administrar cada dosificador, colocar el frasco, luego de cargar
dosificador, dosis. Repetir Ia tap6n protector., las dosis.
administraciénde la La suspensién no
suspension las.veces que necesita conservarse en
su.médico le haya heladera.
indicado.

Vixcef puede tomarse con o sin alimentos (ver "Farmacocinética™).

CONTRAINDICACIONES

* Hipersensibilidad al principio activo, a otras cefalosporinas o a alguno de los excipientes.

* Reaccién de hipersensibilidad previa, inmediata o intensa a la penicilina o a cualquier
antibiético  beta-lactdmico. Embarazo y lactancia (ver “ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES™).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Hipersensibilidad a las penicilinas
Cefixima debe administrase con precaucion a pacientes que hayan presentado
hipersensibilidad a otros farmacos. Las cefalosporinas deben administrarse con precaucién a
los pacientes sensibles a las penicilinas, porque algunos datos indican que existe
hipersensibilidad cruzada parcial entre las penicilinas y las cefalosporinas.
Se han observado reacciones intensas (incluso anafilaxia) a ambas clases de farmacos. Estd
- indicado actuar con precaucién especial en pacientes que hayan experimentado cualquier tipo
 de reaccién alérgica a las penicilinas o a otros antibidticos beta-lactamicos, porque se pueden
. producir reacciones cruzadas (ver “CONTRA.INDICACIONES”).
Si se observan reacciones de hipersensibilidad intensas o reacciones anafilacticas tras la
administracién de Cefixima, debe interrumpirse la administracién de inmediato y deben
tomarse las medidas de urgencia correspondientes.
Alteracién de la funcién renal
 Cefixima debe administrase con precaucién a los pacientes con clearance de creatinina < 20
ml/min (ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION” y
“Farmacocinética”). No existen datos suficientes sobre el uso de Cefixima en el grupo de
pacientes pediétricos y adolescentes en presencia de alteracion de la funcién renal. Por
consiguiente no se recomienda utilizar Cefixima en estos grupos de pacientes.
Si se administra una combinacién de preparados de Cefixima y aminoglucésidos, polimixina
B, anfotericina B, colistina o diuréticos del asa en dosis elevadas (por ejemplo furosemida), es
precioso vigilar la probabilidad de que se produzca una alteracién de la funcién renal. Este
requisito es vélido especialmente para pacientes que ya presenten alguna limitacién de la
funcién renal (ver “Interacciones medicamentosas™).

6
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Colitis pseudomembranosa
El tratamiento con Cefixima en la dosis recomendada (400 mg) puede alterar
significativamente la microbiota normal del colon y dar lugar a la proliferacion de clostridios.
Los estudios indican que una las principales causas de la diarrea que se asocia a los
antibacterianos es una toxina producida por Clostridium difficile. En pacientes que presenten
diarrea persistente ¢ intensa durante el tratamiento con Cefixima o después es preciso tener en
cuenta el riesgo de colitis pseudomembranosa que supone una amenaza para la vida. En tal
caso se suspenderd la administracién de Cefixima y se adoptardn las medidas terapéuticas
correspondientes. Estdn contraindicados en dichos casos los medicamentos que inhiben el
peristaltismo intestinal (ver “REACCIONES ADVERSAS”).
Si se utiliza durante mucho tiempo, Cefixima pueda ocasionar la proliferacién de
microorganismos que no sean sensibles, como Candida.
Reacciones adversas cutineas intensas
Raramente se han reportado reacciones cutaneas intensas como sindrome de hipersensibilidad
inducido por farmacos (sindrome DRESS) o reacciones cutdneas ampollosas (necrélisis
epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson) en pacientes tratados con Cefixima (ver
“REACCIONES ADVERSAS™). En tal caso se suspendera inmediatamente la administracién
de Cefixima.
Interacciones medicamentosas
Si se administra junto con sustancias potencialmente nefrotéxicas (como aminoglucdsidos,
colistina, anfotericina B, polimixina y vancomicina) o diuréticos de accidon potente (por
ejemplo 4cido etacrinico o furosemida) induce un aumento del riesgo de deterioro de la
- funcién renal (ver “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES™).
Nifedipina, un antagonista de los canales del calcio, puede aumentar la biodisponibilidad de
Cefixima en hasta un 70%.
La administraciéon de Cefixima puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales. Por eso
se recomienda tomar medidas anticonceptivas no hormonales complementarias.
Como ocurre con otras cefalosporinas, se ha observado aumento del tiempo de protrombina
en algunos pacientes. Por lo tanto, es preciso tener cuidado en los pacientes que reciben
tratamiento anticoagulante.
Se puede producir una reaccién positiva falsa de glucosa en orina con las soluciones de
Benedict o de Fehling o con los comprimidos de sulfato de cobre, pero no con las pruebas en
las reacciones enziméticas de la glucosa oxidasa. Se ha informado un resultado positivo falso
de la prueba de Coombs directa durante el tratamiento con cefalosporinas, por lo que hay que
tener en cuenta que un resultado positivo de la prueba de Coombs puede deberse al farmaco.
Puede obtenerse una reaccién positiva falsa para las cetonas en orina con las pruebas en las
que se utiliza nitroprusiato, pero no en las que se utiliza nitroferricianuro.
Fertilidad, embarazo y lactancia
. Fertilidad
Los estudios para la reproduccién llevados a cabo en ratones y ratas no indican que la
Cefixima tenga efectos nocivos con respecto a la fertilidad (ver “Datos preclinicos de
seguridad™).
Embarazo
No se dispone de datos suficientes sobre el uso de la Cefixima en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales no indican que tenga efectos nocivos directos o indirectos en
el embarazo, ¢l desarrollo embrionario / fetal, el parto o €l desarrollo post-natal (ver "Datos
preclinicos de seguridad"). Como medida de precaucion, Vixcef no debe utilizarse en mujeres
- embarazadas, salvo que el médico lo considere imprescindible.
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Lactancia
Se ignora si la Cefixima se excreta en la leche materna humana. En estudios no clinicos.se ha
demostrado que la Cefixima se excreta en la leche de los animales. La decisién de seguir 0.no
con la lactancia o con el tratamiento con Cefixima debe tomarse teniendo en cuenta el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento con Cefixima para la
mujer. Pero hasta que se disponga de mas datos clinicos no debe recetarse Vixcef a las

- mujeres en periodo de lactancia.

Efectos en la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinaria

No se ha observado influencia alguna de Cefixima sobre la capacidad para conducir vehiculos

o utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

En esta seccion se ha utilizado la siguiente convencion para clasificar las reacciones adversas

en términos de frecuencia:

Muy frecuentes (>1/10),

Frecuentes (>1/100 a <1/10);

Poco frecuentes (>1/1000 a <1/100);

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

Muy raras (<1/10000) y

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

Clasificacion de| Frecuentes | Poco frecuentes Raras Muy raras {Frecuencia no

érganos del >1/100 a >1/1000 a >1/10000 | <1/10000 |conocida

sistema <1/10 <1/100 a<1/1000 (no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)

Infecciones & Sobreinfec- |Colitis

infestaciones cion asociada 4

bacteriana, ntibacte-
sobreinfec- rianos

cién micotica(ver
“ADVERTE
INCIAS Y
PRECAUCI
ONES”)
Trastornos de la Eosinofilia [Leucopenia, [Trombocitosis,
sangre y del agranulo-  [neutropenia
sistema linfético citosis,

' pancito-
penia,
trombo-
citopenia,
anemia
hemolitica
Trastornos del Hipersensi- Shock
sistema bilidad anafilactico,

inmunolégico d nfermedad |
el suero o |
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Clasificacion de| Frecuentes , Poco frecuentes Raras Muy raras
érganos del | >1/100 a >1/1000 a >1/10000 © <1/10000 | conocida
sistema <1710 <1/100 a<1/1000 (no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Trastornos del Anorexia
metabolismoy
de la nutricién
Trastornos del Cefalea Vértigo | Hiperactivi-
sistema nervioso dad
psicomotora
Trastornos Diarrea | Dolor abdominal, | Flatulencia
gastrointesti- nauseas, vomitos
nales
Trastornos Hepatitis,
hepatobiliares ictericia
colestasica
Trastornos de la Erupcién Edema |Sindromede| Erupcion
piel y del tejido angioneu- | Stevens- | medicamen-
subcutineo rético, Johnson, tosa con
prurito necrdlisis | eosinofilia y
epidérmica | sintomas
toxica sistémicos
(sindrome
DRESS) (ver
“ADVERTEN-
CIASYPRE-
CAUCIONES”)
Eritema
multiforme
Trastomos Nefritis
renales y intersticial
urinarios
Trastornos Inflama-
generales y ciénde
alteraciones en €l mucosas,
lugar de fiebre
administracion
Exploraciones Enzimas hepéticas | Aumento de| Creatinina |Pruebas directa
complementarias elevadas laureaen | elevadaen | e indirecta de
(transaminasas, sangre sangre |Coombs positi
fosfatasa alcalina) vas (ver “AD-
VERTENCIAS
Y PRECAUCIO-
NES”)
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SOBREDOSIFICACION
No hay experiencia con la sobredosis de Cefixima. Arrs
Las reacciones adversas que se observaron con dosis de hasta 2 g de Cefixima en personas
normales no difirieron de las que se observaron en pacientes tratados con las dosis
recomendadas. En caso de sobredosis puede estar indicado el lavado de estémago. No existe
antidoto especifico. La hemodi4lisis y la didlisis peritoneal no eliminan la Cefixima de la
circulacion en cantidades considerables. -
Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestion accidental concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.- (011) 4962-6666/2247,
* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo polvo para preparar 20, 30 y 60 ml de Suspensién Oral y dosificador
oral jeringa.

Conservar ¢l producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Una vez preparada la
suspension, no necesita conservirse en heladera, teniendo un periodo de validez de 14
dias.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIXCEF DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacién adicional del producte comunicarse con Laboratorios Bagé - Informacién
de Productos, Direccién Médica: infoproducto@bago.com.ar - 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.

~ Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
ANMAT.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/ o llamar a A.N.M.A.T. Responde
0800-333-1234.
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 LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

_ Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

~ Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

C4

& :2 LR 54
£ JUSNWANUEL APE!
SARMAZEUTICO s MP. 17015
BFECTOR _TECN{CO
pagina 10 de 10

10

FUS BAGO S A

HEVEBRIA
TUTICA

Etica al servicio de la salud



Republica Argentina - Isc;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: 1F-2017-2041 8342-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017

Referencia: 2528-17-3 PROSPECTO VIXCEF 2% POLVO P SUSP ORAL 39173

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
Ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.09.15 13:59:10 -03'00'

Rosario Vicente
Jefe I
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriatNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.08.15 13:59:11 -0300"



: BEGD
IREFOLIADO e 408 i 0
Hw gy,
PROYECTO DE PROSPECTO
Vixcef 200
Cefixima 200 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
- Cada Comprimido Recubierto de Vixcef 200 contiene: Cefixima (como Cefixima Trihidrato)
- 200 mg. Excipientes: Almidén de Maiz Pregelatinizado, Fosfato Acido de Calcio, Estearato
~de Magnesio, Opadry II YS-30-18056 White (*), Opadry II YS-19-19054 Clear (**),
Celulosa Microcristalina.
(*) Opadry II YS-30-18056 White esta compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Diéxido de
Titanio, Triacetina.
(**) Opadry II YS-19-19054 Clear esta compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina.

ACCION TERAPEUTICA

Antibidtico cefalosporinico de tercera generacién para administracién oral, con accién
bactericida frente a un amplio espectro de gérmenes gram-positivos y gram-negativos,
incluyendo cepas productoras de betalactamasas. Cédigo ATC: JO1DDOS.

INDICACIONES

. Vixcef 200 estd indicado para el tratamiento de las si guientes infecciones causadas por
microorganismos sensibles:

* Infecciones respiratorias (bronquitis aguda, exacerbacién aguda de la bronquitis crénica).

* Infecciones otorrinolaringolégicas (amigdalitis, otitis media aguda, sinusitis).

¢ Infecciones urinarias agudas o crénicas no complicadas (cistitis, pielonefritis).

® Gonorrea aguda no complicada (cervicitis, uretritis).

Se deben tener en cuenta las recomendaciones generales sobre el uso adecuado de agentes
antibacterianos, particularmente las destinadas a evitar el aumento de la resistencia bacteriana.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica

Cefixima es un antibi6tico de la clase de las cefalosporinas. Al igual que otras cefalosporinas,
Cefixima ejerce una actividad antibiética uniéndose a las proteinas ligadoras de penicilinas
- que intervienen en las sintesis de la pared bacteriana, e inhibe la accién de dichas proteinas.
Esto da lugar a la lisis y la muerte de las bacterias.

Mecanismos de resistencia

La resistencia bacteriana a Cefixima puede deberse a uno o mas de los siguientes
mecanismos:
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¢ Hidrdlisis por beta-lactamasas de amplio espectro o por enzimas tipo AmpC codificadas
por cromosomas bacterianos, que pueden experimentar induccién o eliminacion de la
represion en determinadas especies de bacterias gram-negativas aerobias.
¢ Reduccién de la afinidad de las proteinas ligadoras de penicilina.
¢ Reduccion de la permeabilidad de la membrana externa a determinados microorganismos
gram-negativos, lo que restringe el acceso a las proteinas ligadoras de penicilinas.

¢ Bombas de expulsion de farmacos.
En una misma célula bacteriana pueden coexistir mas de uno de estos mecanismos de
resistencia. Dependiendo del mecanismo, las bacterias pueden expresar resistencia cruzada a
varios o a todos los betalactamicos o los antibacterianos de otras clases.
Puntos de corte
Los puntos de corte de la concentracién inhibitoria minima (CIM) establecidos por el Comité
Europeo para Pruebas de Susceptibilidad (EUCAST) para la Cefixima son:
* H. influenzae: sensible < 0,12 mg/l, resistente > 0,12 mg/l;
* M catarrhalis: sensible < 0,5 mg/l, resistente > 1,0 m g/l
* Neisseria gonorrhoeae: sensible < 0,12 mg/l, resistente > 0,12 mg/l;
* Enterobacteriaceae: sensible < 1,0 mg/l, resistente > 1,0 mg/l (sélo para infecciones
urinarias no complicadas). .
& 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 pruebas de
identificacién y sensibilidad a los antibacterianos ¥, si se confirma el resultado, debe enviarse
el aislado a un laboratorio de referencia. Hasta que haya pruebas de respuesta clinica en
aislados en que se hayan confirmado valores de CIM por encima del punto de corte de
resistencia actual, deben notificarse como resistentes.
Sensibilidad
La prevalencia de la resistencia adquirida: puede variar geogréficamente y en funcién del .
tiempo para determinadas especies, por lo que es deseable disponer de informacién local
- sobre las resistencias, particularmente en el tratamiento de las infecciones graves. Cuando la
prevalencia local de resistencia es tal que la utilidad del farmaco sea dudosa, al menos en
algunos tipos de infecciones, se debe solicitar la opinidn de un experto segin sea necesario.

Especies frecuentemente sensibles
Aerobios gram-positivos:
Streptococcus pyogenes

Aerobios gram-negativos:
Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis 1
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Especies para lIas que la resistencia adquirida puede scr un problema

Aerobios gram-positivos:
Streptococcus pneumoniae

Aerobios gram-negativos:
Citrob

acter freundii 2
Enterobacter clogeae 2
Escherichia coli 1,3
Klebsiella oxytoca 1
Klebsiella pneumoniae 1
Morganella morganii 2

" Serratia marcescens 2

[Especies intrinsecamente resistentes
Aerobios gram-positivos;

Especies de Enterococcus
Streptococcus pneumoniae (de sensibilidad intermedia y resistente a la penicilina)
Especies de Staphylococcus

Aerobios gram-negativos:

Especies de Pseudomonas

Otros microorganismos:

Especies de Chlamydia

Especies de Chlamydophila
Clostridium difficile

Bacteroides fragilis

Legionella pneumophila

Especies de Mycoplasma
Staphylococeus aureus 4

Las cepas que producen beta-lactamasas de amplio espectro siempre son resistentes,

Sensibilidad intermedia natural.

. Tasa de resistencia < 10% en aislados de pacientes femeninas-con cistitis no complicada; en los demas casos,
> 10%.

4. Cefixima tiene poca actividad contra los estafilococos (con independencia de la sensibilidad a la meticilina).
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Farmacocinética

Absorcién

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

Distribucion

Esta bien caracterizada la union a las proteinas del suero en animales y en seres humanos;
Cefixima se une casi exclusivamente a la fraccién de la albtmina, con una fraccién libre
media del 30% aproximadamente. La unién de Cefixima a las proteinas depende sélo de la
presencia en suero humano en concentraciones muy elevadas, que no se alcanzan cuando se
administran dosis clinicas.

A partir de estudios in vitro se consideré que las concentraciones séricas o urinarias de 1
mcg/ml o superiores eran adecuadas para los patogenos mas frecuentes frente a los que la
Cefixima es activa. Habitualmente las concentraciones séricas maximas que se alcanzan con
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las dosis recomendadas para adultos 6 para nifios son de 1,5 a 3 meg/ml. La Ceﬁximaiapénaj % g
se acumula tras la administracién reiterada, o no se acumula en absoluto. 274
Biotransformacién y eliminacién
La farmacocinética de la Cefixima en pacientes de edad avanzada sanos (> 64 afios de edad) y
de voluntarios sanos (11 a 35 afios de edad) fue equivalente a la observada con la
administracién de dosis de 400 mg una vez al dia durante 5 dias.

Los valores medios de la concentracién plasmética maxima y del 4rea bajo la curva fueron
ligeramente superiores en los pacientes de edad avanzada. Los pacientes de edad avanzada
pueden recibir la misma dosis que la poblacion general (ver “POSOLOGIA /
DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION®).

Cefixima se elimina principalmente por la orina y sin modificar. Se considera que la filtracién
glomerular es el mecanismo predominante. No se han aislado metabolitos de Cefixima del
suero ni la orina de seres humanos. La vida media de eliminacién es en promedio de 3 a 4
horas, pudiendo ilegar a 9 horas en algunos sujetos sanos.

La transferencia de Cefixima marcada con 14 C de ratas lactantes a sus crias a través de la
leche materna fue cuantitativamente pequefia (aproximadamente el 1,5% de la Cefixima
corporal de la madre pasé a la cria). No se dispone de datos sobre la excrecién de Cefixima en
la leche materna humana. ,

La transferencia placentaria de Cefixima fue escasa en ratas prefiadas tratadas con Cefixima
marcada,

Relacién farmacocinética / farmacodinamia (PK / PD)

Se ha demostrado en estudios de PK / PD que el tiempo durante el cual la concentracion
plasmaitica de Cefixima supera la CIM del microorganismo infectante se correlaciona mejor
con la eficacia.

Datos preclinicos de seguridad i
En la investigacion sobre toxicidad crénica no se han obtenido resultados que apunten a que

- pueda producirse algin tipo de efecto secundario en seres humanos que no se conozca hasta
ahora. Tampoco los estudios in vivo e in vitro han aportado ninguna indicacién de un posible

- poder mutdgeno. No se han realizado estudios a largo plazo sobre el poder carcinégeno. Se
han realizado estudios de reproduccién en ratones y ratas con dosis hasta 400 veces superiores
a la empleada en seres humanos y no se han puesto de manifiesto datos de alteraciones de la
fertilidad ni de dafio del feto por Cefixima. En conejos no se observaron datos de efectos
teratogenos con dosis hasta 4 veces superiores a la utilizada en seres humanos; se observé una
incidencia elevada de abortos y muertes matemas, que es una consecuencia esperada de la
conocida sensibilidad de los conejos a los cambios inducidos por los antibiéticos en la
poblacién de la microbiota del intestino.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se establecerd individualmente de acuerdo con el criterio médico y el cuadro clinico
del paciente. Como posologia media de orientacion, se aconseja:

Adultos y nifios a partir de los 12 afios

La dosis de Vixcef 200 recomendada para adultos y nifios a partir de los 12 afios es de 400 mg
por dia, ya sea en una unica dosis o en dosis dividida de 200 mg cada 12 horas.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 aiios)

Los pacientes de edad avanzada pueden recibir la misma dosis que se recomienda para los
adultos. Hay que evaluar la funcién renal, ajustando la posologia en caso de alteracion de la

. funcién renal grave (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES, Alteracién de la funcién
renal”).
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Niiios menores de 12 afios de edad
Esta forma farmacéutica no es adecuada para nifios menores de 12 afios.
Alteracién de la funcién renal

Cefixima se puede administrar a pacientes con alteracién de la funcion renal. En pacientes con
clearance de creatinina de 20 ml/min o mas puede administrarse la dosis normal en la pauta
habitual. Si el clearance de creatinina es inferior a 20 ml/min, se recomienda no superar la
dosis de 200 mg una vez al dia. En pacientes que reciben didlisis peritoneal ambulatoria
crénica o hemodidlisis deben utilizarse la dosis y la pauta recomendadas para pacientes con
clearance de creatinina inferior a 20 ml/min.

No hay datos suficientes en relacién al uso de Cefixima en grupos de pacientes pediatricos y
adolescentes en presencia de alteracién 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,
dependiendo de la gravedad de la infeccién. En casos de cistitis no complicadas en mujeres, el
periodo de tratamiento puede ser de 3 a 5 dfas. Para las cervicitis y uretritis gonocécicas se
recomienda habitualmente una dosis tnica diaria de 400 mg.

Modo de administracién '

Los comprimidos recubiertos de Vixcef 200 sélo pueden administrarse por via oral. Vixcef
debe administrarse con una cantidad de agua suficiente. Vixcef 200 puede tomarse con o sin
alimentos (ver "Farmacocinética").

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo, a otras cefalosporinas o a alguno de los excipientes.
Reaccién de hipersensibilidad previa, inmediata o intensa a la penicilina o a cualquier -
antibiético - beta-lactdmico. Embarazo y lactancia (ver “ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES™),

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Hipersensibilidad a las penicilinas

Cefixima debe administrase con precaucién a pacientes que hayan presentado
- hipersensibilidad a otros farmacos. Las cefalosporinas deben administrarse con precaucién a

los pacientes sensibles a las penicilinas, porque algunos datos indican que existe

hipersensibilidad cruzada parcial entre las penicilinas y las cefalosporinas.

Se han observado reacciones intensas (incluso anafilaxia) a ambas clases de formacos. Estd

indicado actuar con precaucién especial en pacientes que hayan experimentado cualquier tipo

de reaccién alérgica a las penicilinas o a otros antibiéticos beta-lactamicos, porque se pueden

producir reacciones cruzadas (ver “CONTRAINDICACIONES™). , 7

Si se observan reacciones de hipersensibilidad intensas o reacciones anafilacticas tras la

administracion de Cefixima, debe interrumpirse la administracién de inmediato y deben

tomarse las medidas de urgencia correspondientes.

Alteracién de la funcién renal

Cefixima debe administrase con precaucién a los pacientes con clearance de creatinina < 20

ml/min (ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION” y

“Farmacocinética™). No existen datos suficientes sobre el uso de Cefixima en el grupo de

pacientes pediatricos y adolescentes en presencia de alteracién de la funcién renal. Por

consiguiente no se recomienda utilizar Cefixima en estos grupos de pacientes.
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Si se administra una combinacién de preparados de Cefixima y aminoglucésidos, polimixina
- B, anfotericina B, colistina o diuréticos del asa en dosis elevadas (por ejemplo furosemida), es
- preciso vigilar la probabilidad de que se produzca una alteracién de la funcién renal. Este
requisito es valido especialmente para pacientes que ya presenten alguna limitacién de la
funcion renal (ver “Interacciones medicamentosas”).

Colitis pseudomembranosa

El tratamiento con Cefixima en la dosis recomendada (400 mg/dia) puede alterar
significativamente la microbiota normal del colon y dar lugar a la proliferacién de clostridios.
Los estudios indican que una las principales causas de la diarrea que se asocia a los
antibacterianos es una toxina producida por Clostridium difficile. En pacientes que presenten
diarrea persistente e intensa durante el tratamiento con Cefixima o después es preciso tener en
cuenta el riesgo de colitis pseudomembranosa que supone una amenaza para la vida. En tal
caso se suspenderd la administracion de Cefixima y se adoptarén las medidas terapéuticas
correspondientes. Estén contraindicados en dichos casos los medicamentos que inhiben el
 peristaltismo intestinal (ver “REACCIONES ADVERSAS”).

- Si se utiliza durante mucho tiempo, Cefixima pueda ocasionar la proliferacion de
microorganismos que no sean sensibles, como Candida.

Reacciones adversas cutineas intensas

Raramente se han reportado reacciones cuténeas intensas como sindrome de hipersensibilidad
inducido por firmacos (sindrome DRESS) o reacciones cuténeas ampollosas (necrélisis
epidérmica téxica, sindrome de Stevens-Johnson) en pacientes tratados con Cefixima (ver
“REACCIONES ADVERSAS™). En tal caso se suspenderé inmediatamente la administracion
de Cefixima.

Lactosa

Vixcef 200 contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcién de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento,

Interacciones medicamentosas

Si se administra junto con sustancias potencialmente nefrotéxicas (como aminoglucésidos,
colistina, polimixina, anfotericina B, y vancomicina) o diuréticos de accién potente (por
ejemplo 4cido etacrinico o furosemida) induce un aumento del riesgo ‘de deterioro de la
funcién renal (ver “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES”).

Nifedipina, un antagonista de los canales del calcio, puede aumentar la biodisponibilidad de
Cefixima en hasta un 70%.

La administracion de Cefixima puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales. Por eso
se recomienda tomar medidas anticonceptivas no hormonales complementarias.

Como ocurre con otras cefalosporinas, se ha observado aumento del tiempo de protrombina
en algunos pacientes. Por lo tanto, es preciso tener cuidado en los pacientes que reciben
tratamiento anticoagulante.

- Se puede producir una reaccidn positiva falsa de glucosa en orina con las soluciones de
Benedict o de Fehling o con los comprimidos de sulfato de cobre, pero no con las pruebas en
las reacciones enzimaticas de la glucosa oxidasa. Se ha informado un resultado positivo falso
de la prueba de Coombs directa durante el tratamiento con cefalosporinas, por lo que hay que
tener en cuenta que un resultado positivo de la prueba de Coombs puede deberse al farmaco. -
Puede obtenerse una reaccién positiva falsa para las cetonas en orina con las pruebas en las
que se utiliza nitroprusiato, pero no en las que se-utiliza nitroferricianuro.
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Fertilidad, embarazo y lactancia 4
Fertilidad "
Los estudios para la reproduccién llevados a cabo en ratones y ratas no indican que la
Cefixima tenga efectos nocivos con respecto a la fertilidad (ver “Datos preclinicos de
seguridad™).

Embarazo

No se dispone da datos suficientes sobre el uso de la Cefixima en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales no indican que tenga efectos nocives directos o indirectos en
¢l embarazo, el desarrolio embrionario / fetal, el parto o el desarrollo post-natal (ver "Datos
preclinicos de seguridad"). Como medida de precaucion, Vixcef 200 no debe utilizarse en
mujeres embarazadas, salvo que el médico lo considere imprescindible.

Lactancia

Se ignora si la Cefixima se excreta en la leche materna humana, En estudios no clinicos se ha
demostrado que la Cefixima se excreta en la leche de los animales, La decisién de seguir o no
conla lactancia o con el tratamiento con Cefixima debe tomarse. teniendo en cuenta el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento con Cefixima para la
mujer. Pero hasta que se disponga de més datos clinicos no debe recetarse Vixcef 200 a las
mujeres en periodo de lactancia.

Efectos en la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinaria

No se ha observado influencia alguna de Cefixima sobre la capacidad para conducir vehiculos
o utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

En esta seccién se ha utilizado la siguiente convencién para clasificar las reacciones adversas
en términos de frecuencia;

Muy frecuentes (> 1/10);

Frecuentes (> 1/100 a < 1/10);

Poco frecuentes (>.1/1000 a < 1/100);

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

Muy raras (< 1/10000) y

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

Clasificacion de Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras |Frecuencia no
drganes del >1/100-a >1/1000 2 | > 1/10000 a< | <1/10000 conocida
sistema <1/10 <1/100 1/1000 (no puede
estimarse a
partir de los |
datos
disponibles)
Infecciones e Sobreinfec- Colitis
infestaciones cion asociada a
bacteriana, antibacte-
sobreinfeccion rianos
micética (ver
“ADVERTEN
CIASY
PRECAUCIO
NES”)
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Frecuencia %

Clasificacion de| Frecuentes {Poco frecuentes Raras Muy raras
organos del | >1/100a >1/1000a | >1/10000 a<| < 1/10000 conocida
sistema <1/10 <1/100 1/1000 (no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Trastornos de la Eosinofilia | Leucopenia, |Trombocitosis,
sangre y del agranulocito- | neutropenia
sistema linfatico sis,
pancitopenia,
trombocitope-
nia,
anemia
hemolitica
Trastornos del Hipersensi- Shock
sistema bilidad anafilactico,
inmunolégico enfermedad del
suero
Trastornos del Anorexia
metabolismo y
de la nutricién
Trastornos del Cefalea Vértigo Hiperac-
sisterna nervioso tividad psico-
motora
Trastornos Diarrea Dolor Flatulencia
gastrointesti- abdominal,
nales nauseas,
vOomitos
Trastornos Hepatitis,
hepatobiliares ictericia
colestasica
Trastornos de la Erupcion Edema Sindrome de Erupcién
piel y del tejido angioneu- Stevens- medicamen-
subcutaneo rético, prurito |  Johnson, tesa con
necrolisis eosinofiliay
epidérmica sintomas
toxica sistémicos
(sirrdrome
DRESS) (ver
“ADVERTEN-
CIAS Y
PRECAUCION
ES™).
Eritema
i multiforme
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Clasificacién de| Frecuentes Poco frecuentes  Raras Muy raras |Frccuencia no
érganosdel | >1/100a > 1/1000a | >1/10000 a<| <1/10000 conocida
sistema <1/10 < 17160 1/1060 (no puede
estimarse a
partir-de los
datos
disponibles)
Trastornos Nefritis
renale§ y intérsticial
urinarios
Trastornos Inflama-
generales y cién de
alteraciones en mucosas,
el lugar de fiebre
administracion
Exploraciones Enzimas Aumento de la| - Creatinina |Pruebas directa
complementarias| hepaticas  |ureaensangre| elevadaen | e indirectade
elevadas sangre Coombs
(transaminasas, positivas (ver
fosfatasa “ADVERTEN
alcalina) CIAS Y
PRECAUCIO-
NES”) ‘
SOBREDOSIFICACION

No hay experiencia con la sobredosis de Cefixima.
Las reacciones adversas que se observaron con dosis de hasta 2 g de Cefixima en personas
normales no difirieron de las que se observaron en pacientes tratados con las dosis
recomendadas. En caso de sobredosis puede estar indicado el lavado de estomago. No existe
antidoto especifico. La hemodidlisis y la dilisis peritoneal no eliminan la Cefixima de la
circulacion en cantidades considerables.
Ante la eventualidad de una sobredosificacioén o ingestién accidental concurrir al Hospital
mds cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

» Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

o Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

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

PRESENTACIONES
Vixcef 200: envases conteniendo 6, 8, 10, 12, 15, 16, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos
- ranurados, color blanco, siendo las dos uiltimas presentaciones de uso hospitalario exclusivo.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
- original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.
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AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIXC
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacion adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bag6 ~ Informacién
de Productos, Direccion Médica: infoproducto@bago.com.ar - 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el produéto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de

AN.MA.T.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/ o llamar a ANM.A.T. Responde
- 0800-333-1234.

| ABagé

' Etica al servicio dé la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Autonoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Vixcef 400
Cefixima 400 mg
Comprimidos Recubicrtos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada Comprimido Recubierto de Vixcef 400 contiene: Cefixima (como Cefixima Trihidrato)
400 mg. Excipientes: Almidén de Maiz Pregelatinizado, Fosfato Acido de Calcio, Estearato
de Magnesio, Opadry II YS-30-18056 White (*), Opadry 11 YS-19-19054 Clear **),
Celulosa Microcristalina.

(*) Opadry II YS-30-18056 White est4 compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Diéxido de
Titanio, Triacetina.

(**) Opadry II YS-19-19054 Clear esta compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
- Triacetina.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

- ACCION TERAPEUTICA

 Antibiético cefalosporinico de tercera generacién para administracién oral, con accién
bactericida frente a un amplio espectro de gérmenes gram-positivos y gram-negativos,
incluyendo cepas productoras de betalactamasas. Cédi go ATC: JOIDDO0S.

INDICACIONES

Vixcef 400 estd indicado para el tratamiento de las si guientes infecciones causadas por
microorganismos sensibles:

* Infecciones respiratorias (bronquitis aguda, exacerbacién aguda de la bronquitis crénica).

* Infecciones otorrinolaringolégicas (amigdalitis, otitis media aguda, sinusitis).

¢ Infecciones urinarias agudas o cronicas no complicadas (cistitis, pielonefritis).

¢ Gonorrea aguda no complicada (cervicitis, uretritis).

Se deben tener en cuenta las recomendaciones generales sobre el uso adecuado de agentes
antibacterianos, particularmente las destinadas a evitar el aumento de la resistencia bacteriana.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica

Cefixima es un antibi6tico de la clase de las cefalosporinas. Al igual que otras cefalosporinas,

- Cefixima ejerce una actividad antibiética uniéndose a las proteinas ligadoras de penicilinas
que intervienen en las sintesis de la pared bacteriana, e inhibe la accién de dichas proteinas.

- Esto da lugar a la lisis y la muerte de las bacterias.

- Mecanismos de resistencia

La resistencia bacteriana a Cefixima puede deberse a uno o mas de los siguientes

_ mecanismos:




e Hidrélisis por beta-lactamasas de amplio espectro o por enzimas tipo AmpC codificadas
por cromosomas bacterianos, que pueden experimentar induccién o eliminacién de la
represion en determinadas especies de bacterias gram-negativas aerobias.

o Reduccion de la afinidad de las protefnas ligadoras de penicilina.

* Reduccioén de la permeabilidad de la membrana extema a determinados microorganismos
gram-negativos, lo que restringe el acceso a las proteinas ligadoras de penicilinas.

¢ Bombas de expulsion de farmacos.

En una misma célula bacteriana pueden coexistir mas de uno de estos mecanismos de
resistencia. Dependiendo del mecanismo, las bacterias pueden expresar resistencia cruzada a
varios o a todos Jos betalactamicos o los antibacterianos de otras clases.

Puntos de corte

Los puntos de corte de la concentracién inhibitoria minima (CIM) establecidos por el Comité
Europeo para Pruebas de Susceptibilidad (EUCAST) para la Cefixima son:

o H influenzae: sensible <0,12 mg/l, resistente > 0,12 mg/l;

e M catarrhalis: sensible < 0,5 mg/l, resistente > 1,0 mg/l;

e Neisseria gonorrhoeae: sensible < 0,12 mg/l, resistente > 0,12 mg/l;

e Enterobacteriaceae: sensible < 1,0 mg/l, resistente > 1,0 mg/l (sblo para infecciones
urinarias no complicadas).

¢ 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 pruebas de
identificacién y sensibilidad a los antibacterianos y, si se confirma el resultado, debe enviarse
el aislado a un laboratorio de referencia. Hasta que haya pruebas de respuesta clinica en
aislados en que se hayan confirmado valores de CIM por encima del punto de corte de
resistencia actual, deben notificarse como resistentes.

Sensibilidad

La prevalencia de la resistencia adquirida puede variar geogrificamente y en funcién del
tiempo para determinadas especies, por lo que es deseable disponer de informacién local
sobre las resistencias, particularmente en el tratamiento de las infecciones graves. Cuando la
prevalencia local de resistencia es tal que la utilidad del farmaco sea dudosa, al menos en
algunos tipos de infecciones, se debe solicitar la opinién de un experto segin sea necesario.

[Especies frecuentemente sensibles

Aerobios gram-positivos:
Streptococcus pyogenes

Aerobios gram-negativos:
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
\Proteus mirabilis 1
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Especies para las que la resistencia adquirida puede ser un problema

Aerobios gram-positivos:

Streptococcus pneumoniae
Aerobios gram-negativos:
Citrob

acter freundii 2
Enterobacter cloacae 2
Escherichia coli 1, 3
Klebsiella oxytoca 1
Klebsiella pneumoniae 1
Morganella morganii 2
Serratia marcescens 2

[Especies intrinsecamente resistentes

Aerobios gram-positivos:

Especies de Enterococcus

Streptococcus pneumoniae (de sensibilidad intermedia y resistente a la penicilina)
Especies de Staphylococeus

Aerobios gram-negativos:
Especies de Pseudomonas

Otros microorganismos:;

Especies de Chlamydia

Especies de Chlamydophila

Clostridium difficile

Bacteroides fragilis

Legionella pneumophila

Especies de Mycoplasma

Staphylococcus aureus 4

1. Las cepas que producen beta-lactamasas de amplio espectro siempre son resistentes.

2. Sensibilidad intermedia natural.

3. Tasa de resistencia < 10% en aislados de pacientes femieninas con cistitis no complicada; en los:demds casos,
> 10%.

4. Cefixima tiene poca actividad contra los estafilococos (con independencia de la sensibilidad a la:meticilina).

Farmacocinética

Absorcion

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

Distribucion

Est4 bien caracterizada la unién a las proteinas del suero en animales y en seres humanos;
Cefixima se une casi exclusivamente a la fraccion de la albumina, con una fraccion libre
media del 30% aproximadamente. La unién de Cefixima a las proteinas depende sélo de la
presencia en suero humano en concentraciones muy elevadas, que no se alcanzan cuando se
administran dosis clinicas.

A partir de estudios in vitro se considerd que las concentraciones séricas o urinarias de 1
meg/ml o superiores eran adecuadas para los patogenos més frecuentes frente a los que la
Cefixima es activa. Habitualmente las concentraciones séricas maximas que se alcanzan con

o
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las dosis recomendadas para adultos o para nifios son de 1,5 2 3 meg/ml. La Ceﬁxirﬁ"é‘apenas
se acumula tras la administracién reiterada, 0 no se acumula en absoluto.

Biotransformacion y eliminacién

- La farmacocinética de la Cefixima en pacientes de edad avanzada sanos (> 64 afios de edad) y
de voluntarios sanos (11 a 35 afios de edad) fue equivalente a la observada con la
administracién de dosis de 400 mg una vez al dia durante 5 dias.

Los valores medios de la concentracién plasmética maxima y del drea bajo la curva fueron
- ligeramente superiores en los pacientes de edad avanzada. Los pacientes de edad avanzada
pueden recibir la misma dosis que la poblacién general (ver “POSOLOGIA /
DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION™).

Cefixima se elimina principalmente por la orina y sin modificar. Se considera que la filtracién
glomerular es el mecanismo predominante. No se han aislado metabolitos de Cefixima del
. suero ni la orina de seres humanos. La vida media de eliminacién es en promedio de 3 a 4
horas, pudiendo llegar a 9 horas en algunos sujetos sanos.

La transferencia de Cefixima marcada con 14 C de ratas lactantes a sus crias a través de la
leche materna fue cuantitativamente pequefia (aproximadamente el 1,5% de la Cefixima
corporal de la madre pasé a la cria), No se dispone de datos sobre la excrecién de Cefixima en
la leche materna humana.

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

Relacién farmacocinética / farmacodinamia (PK / PD)

Se ha demostrado en estudios de PK / PD que el tiempo durante el cual la concentracién
plasmatica de Cefixima supera la CIM del microorganismo infectante se correlaciona mejor
con la eficacia.

Datos preclinicos de seguridad

En la investigacién sobre toxicidad crénica no se han obtenido resultados que apunten a que
pueda producirse algiin tipo de efecto secundario en seres humanos que no se conozca hasta
ahora. Tampoco los estudios in vivo € in vitro han aportado ninguna indicacion de un posible
poder mutdgeno. No se han realizado estudios a largo plazo sobre el poder carcinégeno. Se
han realizado estudios de reproduccién en ratones y ratas con dosis hasta 400 veces superiores
a la empleada en seres humanos y no se han puesto de manifiesto datos de alteraciones de la
fertilidad ni de dafio del feto por Cefixima. En conejos no se observaron datos de efectos
teratogenos con dosis hasta 4 veces superiores a la utilizada en seres humanos; se observé una
incidencia elevada de abortos y muertes maternas, que es una consecuencia esperada de la
conocida sensibilidad de los conejos a los cambios inducidos por los antibiéticos en la
poblacién de la microbiota del intestino.

- POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

- La dosis se establecera individualmente de acuerdo con el criterio médico y el cuadro clinico

del paciente. Como posologia media de orientaci6n, se aconseja:

Adultos y nifios a partir de los 12 afios

- La dosis de Vixcef 400 recomendada para adultos y nifios a partir de los 12 afios es de 400 mg

por dfa, ya sea en una tnica dosis o en dosis dividida de 200 mg cada 12 horas.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 aiios)

- Los pacientes de edad avanzada pueden recibir la misma dosis que se recomienda para los

adultos. Hay que evaluar la funcién renal, ajustando la posologia en caso de alteracién de la

funcién renal grave (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES, Alteracién de la funcién
renal”).
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Nifios menores de 12 afios-de edad

Esta forma farmacéutica no es adecuada para nifios menores de 12 afios.
Alteracién de la funcién renal

Cefixima se puede administrar a pacientes con alteracién de la funcién renal. En pacientes con
clearance de creatinina de 20 ml/min o méas puede administrarse la dosis normal en la pauta
habitual. Si el clearance de creatinina es inferior a 20 ml/min, se recomienda no superar la
dosis de 200 mg una vez al dia. En pacientes que reciben dialisis peritoneal ambulatoria
crénica o hemodialisis deben utilizarse la dosis y la pauta recomendadas para pacientes con
clearance de creatinina inferior a 20 ml/min.

No hay datos suficientes en relacién al uso de Cefixima en grupos de pacientes pediatricos y
adolescentes en presencia de alteracion de la funcidn renal. Por consiguiente no se
recomienda utilizar Cefixima en estos grupos de pacientes.

Duracién del tratamiento

- La duracion habitual del tratamiento es de 7 dias. Se puede aumentar hasta 14 dias,
- dependiendo de la gravedad de la infeccién. En casos de cistitis no complicadas en mujeres, el
periodo de tratamiento puede ser de 3 a 5 dias. Para las cervicitis y uretritis gonocdcicas se
recomienda habitualmente una dosis (nic¢a diaria de 400 mg.

Modo de administracién

- Los comprimidos recubiertos de Vixcef 400 solo pueden administrarse por via oral. Vixcef
debe administrarse con una cantidad de agua suficiente. Vixcef 400 puede tomarse con o sin
alimentos (ver "Farmacocinética").

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo, a otras cefalosporinas o a alguno de los excipientes.
Reaccion de hipersensibilidad previa, inmediata o intensa a la penicilina o a cualquier
antibidtico  beta-lactdmico. Embarazo y lactancia (ver “ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES”).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Hipersensibilidad a las penicilinas

Cefixima debe administrase con precaucion a pacientes que hayan presentado
hipersensibilidad a otros farmacos. Las cefalosporinas deben administrarse con precaucion a
los pacientes sensibles a las penicilinas, porque algunos datos indican que existe
hipersensibilidad cruzada parcial entre las penicilinas y las cefalosporinas.

Se han observado reacciones intensas (incluso anafilaxia) a ambas clases de farmacos. Esta
indicado actuar con precaucién especial en pacientes que hayan experimentado cualquier tipo
de reaccién alérgica a las penicilinas 0 a otros antibiéticos beta-lactamicos, porque se pueden
producir reacciones cruzadas (ver “CONTRAINDICACIONES”).

Si se observan reacciones de hipersensibilidad intensas o reacciones anafilacticas tras la
administracion de Cefixima, debe interrumpirse la administracion de inmediato y deben
tomarse las medidas de urgencia correspondientes,

Alteracion de la funeion renal

Cefixima debe administrase con precaucion a los pacientes con clearance de creatinina < 20
ml/min (ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION” vy
“Farmacocinética”). No existen datos suficientes sobre el uso de Cefixima en el grupo de
pacientes pediatricos y adolescentes en presencia de alteracién de la funcién renal. Por
consiguiente no se recomienda utilizar Cefixima en estos grupos de pacientes.

Etica al servicio de la salud




Si se administra una combinacién de préparados de Cefixima y aminoglucésidos, polimixina
B, anfotericina B, colistina o diuréticos del asa en dosis elevadas (por ejemplo furosemida), es
preciso vigilar la probabilidad de que se produzca una alteracién de la funcién renal. Este
requisito es valido especialmente para pacientes que ya presenten alguna limitacién de la -
funcién renal (ver “Interacciones medicamentosas™).

Colitis pseudomembranosa

El tratamiento con Cefixima en la dosis recomendada (400 mg/dia) puede alterar
significativamente la microbiota normal del colon y dar lugar a la proliferacion de clostridios.
Los estudios indican que una las principales causas de la diarrea que se asocia a los
antibacterianos es una toxina producida por Clostridium difficile. En pacientes que presenten
diarrea persistente e intensa durante el tratamiento con Cefixima o después es preciso tener en
cuenta el riesgo de colitis pseudomembranosa que supone una amenaza para la vida. En tal
caso se suspenderd la administracion de Cefixima y se adoptaran las medidas terapéuticas
correspondientes. Estan contraindicados en dichos casos los medicamentos que inhiben el
peristaltismo intestinal (ver “REACCIONES ADVERSAS”).

Si se utiliza durante mucho tiempo, Cefixima pueda ocasionar la proliferacion de
microorganismos que no sean sensibles, como Candida.

Reacciones adversas cutineas intensas

Raramente se han reportado reacciones cuténeas intensas como sindrome de hipersensibilidad
inducido por farmacos (sindrome DRESS) o reacciones cutineas ampollosas (necrélisis
epidérmica téxica, sindrome de Stevens-Johnson) en pacientes tratados con Cefixima (ver
- “REACCIONES ADVERSAS”). En tal caso se suspendera inmediatamente la administracién
~ de Cefixima,

Lactosa

Vixcef 400 contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

Interacciones medicamentosas

Si se administra junto con sustancias potencialmente nefrotdxicas (como aminoglucésidos,
colistina, polimixina, anfotericina B, y vancomicina) o diuréticos de accién potente (por
ejemplo 4cido etacrinico o furosemida) induce un aumento del riesgo de deterioro de la
funcién renal (ver “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES™).

- Nifedipina, un antagonista de los canales del calcio, puede aumentar la biodisponibilidad de
Cefixima en hasta un 70%.

La administracién de Cefixima puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales. Por eso
se recomienda tomar medidas anticonceptivas no hormonales complementarias.

Como ocurre con otras cefalosporinas, se ha observado aumento del tiempo de protrombina
en algunos pacientes. Por lo tanto, es preciso tener cuidado en los pacientes que reciben
tratamiento anticoagulante.

Se puede producir una reaccién positiva falsa de glucosa en orina con las soluciones de
Benedict o de Fehling o con los comprimidos de sulfato de cobre, pero no con las pruebas en
las reacciones enzimaticas de la glucosa oxidasa. Se ha informado un resultado positivo falso
- de la prueba de Coombs directa durante el tratamiento con cefalosporinas, por lo que hay que
tener en cuenta que un resultado positivo de la prueba de Coombs puede deberse al farmaco.
Puede obtenerse una reaccién positiva falsa para las cetonas en orina con las pruebas en las
que se utiliza nitroprusiato, pero no en las que se utiliza nitroferricianuro.
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Fertilidad, embarazo y lactancia T
Fertilidad

Los estudios para la reproduceion llevados a cabo en ratones y ratas no indican que la
Cefixima tenga efectos nocivos con respecto a la fertilidad (ver “Datos preclinicos de
seguridad”).

Embarazo

- No se dispone da datos suficientes sobre el uso de la Cefixima en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales no indican que tenga efectos nocivos directos o indirectos en
el embarazo, ¢l desarrollo embrionario / fetal, el parto o el desarrollo post-natal (ver "Datos
preclinicos de seguridad"). Como medida de precaucion, Vixcef 400 no debe utilizarse en
mujeres embarazadas, salvo que el médico lo considere imprescindible.

Lactancia

Se ignora si la Cefixima se excreta en la leche materna humana. En estudios no clinicos se ha
demostrado que la Cefixima se excreta en la leche de los animales. La decisién de seguir o no
con la lactancia o con el tratamiento con Cefixima debe tomarse teniendo en cuenta el
beneficio de la lactancia para el nifio y ¢l beneficio del tratamiento con Cefixima para la
mujer. Pero hasta que se disponga de més datos clinicos no debe recetarse Vixcef 400 a las
mujeres en periodo de lactancia.

Efectos en la capacidad para conducir vehiculos o utilizar magquinaria

No se ha observado influencia alguna de Cefixima sobre la capacidad para conducir vehiculos
o utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

En esta seccién se ha utilizado la siguiente convencion para clasificar las reacciones adversas
en términos de frecuencia:

Muy frecuentes (> 1/10);

~ Frecuentes (> 1/100 a < 1/10);

Poco frecuentes (> 1/1000a < 1/100);
Raras (>_1/10000 a < 1/1000);

Muy raras (< 1/10000) y
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
|Clasificacién de Frecuentes [Poco frecuentes Raras Muy raras |Frecuencia no
Organos del | >1/100a >1/1000a | >1/10000 a<| <1/10000 conocida
sistema <1/10 < 1/100 1/1000 (no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Infecciones e Sobreinfec- Colitis
infestaciones cién asociada a
bacteriana, antibacte-
sobreinfeccion rianos
micdtica (ver
“ADVERTEN
CIASY
PRECAUCIO
NES!’)
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Clasificacién de Frecuentes Poco frecuentes Raras . Muy raras | Frecuencia no
érganos del | >1/100 a > 1/1000a | > 110000 a< ' < 1/10000 ¢onocida
sistema <110 < 1/100 1/1060 (no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Trastornos de la Eosinofilia | Leucopenia, |Trombocitosis,
sangre y del agranulocito- | neutropenia
sistema linfético sis,
pancitopenia,
trombocitope-
nia,
anemia
hemolitica
Trastornos del Hipersensi- Shock
sistema bilidad anafilactico,
inmunoldgico enfermedad del
suero
Trastornos del Anorexia
metabolismo y
de la nutricién
Trastornos del Cefalea Vértigo Hiperac-
sistema nervioso tividad psico-
motora
Trastornos Diarrea Dolor Flatulencia
gastrointesti- abdominal,
nales nauseas,
vomitos
Trastomos Hepatitis,
hepatobiliares ictericia
colestasica
Trastornos de la Erupcién Edema Sindrome de Erupcién
piel y del tejido angioneu- Stevens- medicamen-
subcutineo rético, prurito | Johnson, tosa con
necr6lisis eosinofilia y
epidérmica sintomas
téxica sistémicos
(sindrome
DRESS) (ver
“ADVERTEN-
CIASY
PRECAUCION
ES™).
Eritema
multiforme
8



Clasificacion de, Frecuentes [Poco frecuentes;  Raras Muy raras |Frecuencia no
érganosdel | >1/100a | >1/1000a |>1/10000a<| < 1/10000 conocida
sistema <1/10 < 1/100 1/1000 (no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Trastornos Nefritis
renales y ; intersticial
urinarios ‘ ;
Trastornos Inflama-
generales y cién de
alteraciones en mucosas,
el lugar de fiebre
administracién
-Exploraciones Enzimas  [Aumentodela| Creatinina Pruebas directa
complementarias! hepaticas  |ureaensangre| elevadaen | e indirecta de
elevadas sangre Coombs
(transaminasas, positivas (ver
fosfatasa : “ADVERTEN
alcalina) CIAS Y
PRECAUCIO-
NES”)
SOBREDOSIFICACION

No hay experiencia con la sobredosis de Cefixima.
Las reacciones adversas que se observaron con dosis de hasta 2 g de Cefixima en personas
- normales no difirieron de las que se observaron en pacientes tratados con las dosis
recomendadas. En caso de sobredosis puede estar indicado el lavado de estomago. No existe
antidoto especifico. La hemodialisis y la didlisis peritoneal no eliminan la Cefixima de la
circulacién en cantidades considerables.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestién accidental concurrir al Hospital
m4s cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial;

* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/224 7,

* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

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

PRESENTACIONES
Vixcef 400: envases conteniendo 6, 8, 10, 12, 15, 16, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos
ranurados, color blanco, siendo las dos tltimas presentaciones de uso hospitalario exclusivo.

Conservar el predicto s una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.
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AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIXCEF 400 DEBE SER MANTENIDO'
- FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacién adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bag6 — Informacién
de Productos, Direccién Médica: infoproducto@bago.com.ar - 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173.
Prospecto autorizado por la ANN.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pigina Web de
ANMA.T.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/ o llamar a AN.M.A.T. Responde
0800-333-1234.

ABagé

- Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
_ Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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Vixcef P <.
. i
Cefixima 2 % ;
Polvo para Suspensién Oral 5;‘_'“‘33:5%55@99 Ne j%
Industria Argentina

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

Este Mcdicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar el
- medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

¢ Conserve esta informacién para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

~ » Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

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

* Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacién para el paciente

. QUE ES VIXCEF Y PARA QUE SE UTILIZA

. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR VIXCEF

. COMO USAR VIXCEF

. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE VIXCEF -

- CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

AU A NN -

1. QUE ES VIXCEF Y PARA QUE SE UTILIZA

- Vixcef contiene un principio activo que se denomina Cefixima, que pertenece al grupo de
antibi6ticos denominado “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 virales como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duraci6n del tratamiento indicados por su médico.

Vixcef se utiliza en nifios mayores de 6 meses, adolescentes y adultos para tratar las
siguientes infecciones causadas por gérmenes sensibles:

o Infecciones respiratorias como bronquitis aguda o exacerbacién aguda de la bronquitis
cronica.

* Infecciones otorrinolaringolégicas (amigdalitis, otitis media aguda, sinusitis).

* Infecciones urinarias agudas o crénicas no complicadas (cistitis, pielonefritis).

* Gonorrea aguda no complicada (infeccién del cuello del Wtero, infeccién de la uretra
causada por una bacteria denominada Neisseria gonorrhoeae).
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2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR VIXCEF:oLppon- 434
No tome Vixcef: * e
* Si es alérgico a la Cefixima o a cualquiera de los demas componentes
medicamento.

* Siesalérgico (hipersensible) a cualquier otro tipo de antibi6tico cefalosporinico.

* Si ha presentado una reaccién alérgica intensa al antibistico penicilina o cualquier otro tipo
de antibidtico beta-lactamico.

¢ Si estd embarazada o en perfodo de lactancia.

Tenga especial cuidado con Vixcef

* Si es alérgico a la penicilina o a cualquier otro antibiético beta-lactamico. Una reaccion
alérgica puede consistir en erupcion cuténea (sarpullido), picazén, dificultad para tragar, para
respirar o hinchazén de la cara, los labios, la garganta y la lengua. No todas las personas que
son alérgicas a las penicilinas lo son también a las cefalosporinas, pero debe tener especial
cuidado si alguna vez ha presentado una reaccion alérgica a cualquier penicilina, porque quiza
sea alérgico también a este medicamento.

* 8i presenta sintomas de reacciones alérgicas como . dificultad para respirar o tragar,
hinchazén de labios, lengua y garganta o cuerpo en general, disminucién de la presion de la
sangre, palpitaciones o desmayo. Debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con Vixcef
y contactar con su médico o acudir inmediatamente al servicio de urgencias del hospital mas
cercano.

¢ Si le aparece una erupcion en la piel (incluidas lesiones de las mucosas de, por ejemplo, la
boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales, como ampollas, descamacién o sangrado).
Debe interrumpir el tratamiento con Vixcef y consultar a su médico inmediatamente.

* Si presenta inflamacion del intestino grueso que causa diarrea interisa o persistente con
dolor o calambres en el estémago, fiebre y dolor intestinal interrumpa el tratamiento con
Vixcef y consulte con su médico. Evite en estos casos el uso de medicamentos que
disminuyen el movimiento intestinal.

* Si toma otros medicamentos que son perjudiciales para los rifiones como otros antibiéticos
como aminoglucésidos, colistin 0 vancomicina, un antimicético denominado anfotericina B,
colistina o diuréticos del asa en dosis elevadas (por ejemplo furosemida). Informe también a
su médico si padece algin problema en los rifiones o si no orina regularmente. Quiza su
meédico le realice pruebas periddicamente para medir la funcién de los rifiones durante el
tratamiento. Vixcef debe utilizarse con precaucion en los pacientes que padecen alteracién en
la funcién de los rifiones severa.

¢ El tratamiento con un ciclo de Vixcef puede aumentar de manera transitoria la probabilidad
de que presente infecciones causadas por otro tipo de gérmenes sobre los que Vixcef no tiene
efecto En caso de presentar infecciones por hongos en vagina (con picazén, irritacién y flujo
vaginal), mucosas (lesién blanquecina en boca y lengua) o piel (enrojecimiento y picazén)
~ consulte con su médico.

Vixcef con alimentos y bebidas

Este medicamento puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazo

- Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Vixcef no debe ser -administrado durante. el embarazo. En caso de embarazo, los beneficios de
- Vixcef deben ser evaluados frente a los posibles efectos sobre ¢l feto.
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Lactancia s S AN
Usted no debe amamantar durante el tratamiento con Vixcef. S6lo se debe administrar; Vixce
durante la lactancia tras haberse evaluado el beneficio / riesgo por parte del médico. Consulte
a sumédico antes de tomar cualquier medicamento mientras esté en periodo de lactancia.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico acerca de cualquier otro medicamento que esté tomando o haya tomado
recientemente, incluyendo cualquiera que haya tomado sin prescripeion o derivados de
hierbas.

Consulte con su médico especialmente si estuviera tomando:

* Medicamentos que dafian a los rifiones: - antibidticos aminoglucoésidos, colistina,
polimixina, anfotericina B y vancomicina.

* Medicamentos que aumentan la cantidad de orina que produce su organismo (diuréticos),
como el &cido etacrinico o la furosemida.

* Nifedipina, un medicamento que se emplea para el tratamiento de la hipertension arterial o
de problemas en €l corazén,

¢ Anticoagulantes (medicamentos que impiden la coagulacién de la sangre) como la
warfarina o el acenocumarol. La Cefixima causa problemas de coagulacion y puede aumentar
el tiempo necesario para que la sangre coagule.

¢ Anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva). La administracién de Cefixima puede
reducir la eficacia de los anticonceptivos orales. Por eso se recomienda tomar medidas
anticonceptivas no hormonales adicionales,

Efecto en los andlisis de laboratorio

Si se hace andlisis de sangre o de orina, informe a su médico que estd tomando este
medicamento, porque la Cefixima puede alterar los resultados de estos andlisis.

Vixcef puede alterar los resultados de algunas determinaciones del aziicar en orina (como las
pruebas de Benedict o de Fehling). Si padece diabetes y se hace anélisis de orina periédicos,
informe a su médico, porque es posible que se tengan que utilizar otros analisis para controlar
la diabetes mientras reciba este medicamento.

Vixcef puede alterar los resultados de algunas pruebas para medir las cetonas en la orina.
Informe a su médico que ests tomando Vixcef, porque puede ser necesario utilizar otras -
pruebas.

Vixcef puede alterar los resultados de un anglisis de sangre para detectar anticuerpos que se
denomina prueba de Coombs directa.

Conduccién y uso de maquinarias

Vixcef no suele afectar a la capacidad para conducir ¥ usar maguinas.

3. COMO USAR VIXCEF

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

La dosis y la duraci6n del tratamiento que su médico le recete dependera del tipo de infeccién
y de la gravedad de ésta. Asi como también del funcionamiento de sus rifiones.

Nifios a partir de los 6 meses hasta los 12 afios de edad.

La dosis de Vixcef recomendada en nifios de 6 meses a 12 afios es de 8 mg de Cefixima / kg

- de peso corporal/dia, ya sea en una toma tinica o dividida en dos tomas de 4 mg/kg cada 12
horas.

En la siguiente tabla se enumeran las recomendaciones de administracion:
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Peso Corpeoral Dosis diarias (ml) Dosis diaria (ml)
una vez al dia dos véces al dia
6,0 kg - 9,0 kg (para 2,5 ml 2x1,25ml
bebés de més de 6
meses)
10,00 kg 4 ml 2x2ml 80 mg
12,5kg Smb . 2x2,5ml 100 mg
15,0 kg 6 ml 2x3ml 120 mg
17,5 kg 7 ml 2x3,5ml 140 mg
20,0 kg 8§ ml 2x4ml 160 mg
22,5kg 9ml 2x4,5ml 180 mg
25,0 kg 10 ml ' 2x5ml 200 mg
275kg 11 ml 2% 5,5ml 220 mg
30,0 kg 12 ml 2x6ml 240 mg
37,5kg 15 ml 2x7,5ml 300 mg
>37,5kg 20 ml 2x 10ml 400 mg

- Para adolescentes y adultos sin problemas para tragar se recomienda el uso de comprimidos
de Cefixima.

No se han establecido la seguridad ni la eficacia de la Cefixima en nifios menores de 6 meses.
Adultos y nifios a partir de los 12 afios

La dosis de Vixcef recomendada para adultos y nifios a partir de los 12 afios es de 400 mg una
vez al dia (equivalente a 20 ml de la suspensién reconstituida) en una toma tnica o dividida
en 2 tomas, de 200 mg (equivalente a 10 ml de la suspension reconstituida) cada 12 horas.
Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios)

Los pacientes de edad avanzada pueden recibir la misma dosis que se recomienda para los
adultos. Su médico debe evaluar su funcion renal, y ajustar la posologia en caso de alteracién
de la funcién renal grave.

Pacientes con problemas renales

En pacientes con problemas en los rifiones puede ser necesario reducir la dosis de Cefixima.
Su médico calcularé la dosis correcta para usted a partir de los resultados de los anélisis de
sangre o de orina con los que se mide la funcién renal.

Los datos disponibles sobre el uso de Cefixima en nifios y adolescentes con problemas renales
son insuficientes. Por eso no se recomienda utilizar Cefixima en estos pacientes.

Duracién del tratamiento

Respete siempre la duracién del tratamiento indicada por su médico.

La duracién habitual del tratamiento es de 7 dias. Se puede aumentar hasta 14 dias,
dependiendo de la gravedad de la infeccin. En casos de infecciones de la vejiga (cistitis) no
- complicadas en mujeres, el periodo de tratamiento puede ser de 3 a 5 dias. Para las in-
fecciones del cuello uterino (cervicitis) y de la uretra (uretritis) gonocécicas se recomienda
habitualmente una dosis tinica de 400 mg.
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Modo de administracion
Instrucciones para su preparacion y
administracion.

1 Para facilitar la 2-Agitar vigorosamente -3 Una vezpreparadala 4= Introduzca el
preparacion, primero agitar hasta obtener una suspension, retirar latapa dosificadoren el orificio
el frasco liberando el polvo suspension y colocar el'adaptador.  del adaptador.
del fondo y-paredes, luege uniforme 'y completar * Vuelque el frasco hacia
agregar agua hasta el nivel con agua hasta alcanzar abajo.
indicado por-la flecha. nuevamente €l nivel « Cargue el'dosificador
indicado por la flecha. hasta el volumen indicado
por el médico.
* Escala gradvada de 0,1 a
S5ml

5 Administrar 6 Lavar el dosificador 7 Una vez utilizadoel 8 Taparnuevamente el

directamente con el luego de administrarcada dosificador, colocarel  frasco, luggo de cargar las

dosificador. dosis: Repetir la tap6n protector. dosis. La suspension no
administracién de la necesita conservarse en
suspension las veces que su heladera.

meédico le haya indicado.

Vixcef puede tomarse con 0 sin alimentos.

Si olvidé tomar Vixcef

Si se olvida de tomar el medicamento, tdmelo en cuanto se acuerde. Pero si faltan menos de 6
horas para la préoxima dosis, no lo tome y reanude el calendario habitual. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Vixcef

Es importante que tome este medicamento por el tiempo que le han recetado. No debe dejar
de tomar Vixcef simplemente porque se encuentra mejor. Si deja de tomarlo demasiado
pronto puede que la infeccion reaparezca. Si sigue encontrandose mal al final del tiempo de
tratamiento que le han recetado o empeora durante el tratamiento, informe a su médico.

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

Si toma mas Vixcef del que debe debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestién accidental de Vixcef consulte a su
médico, concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con un Centro de Toxicologia, en
especial:

5
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 Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-77

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 graves y precisaran medidas inmediatas si los presenta.
Deje de tomar Vixcef y acuda inmediatamente a su médico si presenta los siguientes
sintomas:
Muy raros (pueden afectar hasta | de cada 10000 personas):
¢ Diarrea acuosa, intensa o persistente, que también puede ser sanguinolenta con dolor o
calambres en el estomago, fiebre y dolor intestinal.
* Reacciones alérgicas intensas repentinas (shock anafilictico) como erupcién o ronchas en
la piel, picazon, hinchazén de la cara, los labios, la lengua u otras partes del cuerpo, sensacién
de tirantez en el pecho, dificultad para respirar o tragar, disminucién de la presién de la
sangre, palpitaciones o desmayo.
-+ Enfermedad cutdnea grave con ampollas en la piel, la boca, los ojos y los genitales
(sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica téxica).
Frecuencia no conoecida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
* Erupci6n cutdnea intensa, fiebre, aumento de tamafio de ganglios, aumento del niimero de
- un tipo de leucocitos (globulos blancos) que se denominan eosinéfilos (sindrome DRESS).

También se han notificado los siguientes efectos adversos:

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

e Diarrea.
- Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
Dolor de cabeza.
N4useas.
Vémitos.
Dolor abdominal (c6licos).
Cambios en los andlisis de sangre que miden el funcionamiento del higado.
Erupcién en la piel.
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):
e Reaccion alérgica.
' »  Aumento de la probabilidad de infectarse por bacterias sobre los que no actua la Cefixima.
Por ejemplo, infecciones por hongos (candidiasis) en vagina (con picazén, irritacién y flujo
vaginal), mucosas (lesion blanquecina en boca y lengua) o piel (enrojecimiento y picazén).
Aumento del mimero de un tipo de células en la sangre que se denominan eosinéfilos.
Pérdida de apetito.

Mareo.

Flatulencia (gases).

Picazén en la piel.

Inflamacién de la mucosa que tapiza la boca u otras superficies internas.

Fiebre,
Cambios en los analisis de sangre que miden el funcionamiento de los rifiones.
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Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas): iy
o Reduccion del nimero de diversas células de la sangre (los sintomas pueden ser anisar
infecciones nuevas pudiendo presentarse fiebre, escalofrios, dolor de garganta u dtf@;sﬁ'(si(gng}s&
de infeccién y propension a los hematomas o a sangrar). RCE
e Reacci6n alérgica que se caracteriza por erupcion cutinea, fiebre, dolor articular y aumento
del tamafio de determinados 6rganos.

e Inquietud y aumento de la actividad.

e Problemas hepaticos como ictericia (coloraciéon amarillenta de la piel o del blanco de los
0j0s).

e Inflamacion del rifién.

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

e Aumento del nimero de plaquetas, células de la sangre (trombocitosis).

e Reduccién del nimero de un tipo de glébulo blanco, células de la sangre (neutropenia).

o FErupcién cutinea 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 erupcién 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”.

e Pruebas directa e indirecta de Coombs positivas (exdmen de sangre para detectar la

_ presencia de algunos anticuerpos).

5. CONSERVACION DE VIXCEF

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Una vez preparada la
 suspensién, no necesita conservarse ¢n heladera, teniendo un periodo de validez de 14
dias.
No utilice Vixcef después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Vixcef

El principio activo es Cefixima.

Cada 53 g de polvo para preparar 100 ml de Suspensién Oral contiene: Cefixima (como
Cefixima Trihidrato) 2 g. Los demés componentes son: Goma Xantén, Benozoato de Sodio,
Esencia de Frutilla, Estearato de Magnesio, Aziicar.

Contenido del envase

Envases conteniendo polvo para preparar 20, 30, 60 ml de Suspensién Oral y dosificador oral
jeringa.

 Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una receta médica.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIXCEF DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacién adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bago - Informacion
de Productos, Direccién Médica: infoproducto@bago.com.ar ~ 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerior de Salud. Certificado Nro. 39.173.
Informaci6n para el paciente autorizada por la A N.M.A.T. Disp. Nro.
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Ante cualquier inconveniente con el producto, puéde llenar la ficha en la Pagina Web de
AN.MA.T.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/ o llamar a A.N.M.A.T. Responde
0800-333-1234.
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LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011)4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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Vixcef 200
Cefixima 200 mg

Comprimidos Recubicertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea toda la informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

s Conserve esta informacién para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

e Si tiene alguna duda, consulte a sumédico.

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

e Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacién para el paciente.

Contenido de la informacion para el paciente

QUE ES VIXCEF 200 Y PARA QUE SE UTILIZA

QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR VIXCEF 200
COMO USAR VIXCEF 200

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE VIXCEF 200

CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

SU s W

1. QUE ES VIXCEF 200 Y PARA QUE SE UTILIZA

Vixcef 200 contiene un principio activo que se denomina Cefixima, que pertenece al grupo de
antibiéticos denominado “cefalosporinas”, que se emplean para el tratamiento de infecciones
causadas por bacterias.

Los antibiéticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones virales como la gripe o el catarro.

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

Vixcef 200 Comprimidos Recubiertos se utiliza en adultos y nifios a partir de los 12 afios para
tratar las siguientes infecciones causadas por gérmenes sensibles:

e Infecciones respiratorias como bronquitis aguda o exacerbacion aguda de la bronquitis
crénica.

¢ Infecciones otorrinolaringolégicas (amigdalitis, otitis media aguda, sinusitis).

¢ Infecciones urinarias agudas o cronicas no complicadas (cistitis, pielonefritis).

e Gonorrea aguda no complicada (infeccién del cuello del dtero, infeccién de la uretra
causada por una bacteria denominada Neisseria gonorrhoeae).

1
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2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR VIXCEF 200 i
No tome Vixcef 200
e Si es alérgico a la Cefixima o a cualquiera de los demds componentes en este
medicamento.

e Si es alérgico (hipersensible) a cualquier otro tipo de antibiético cefalosporinico.

e Si ha presentado una reaccién alérgica intensa al antibiético penicilina o cualquier otro tipo
- de antibidtico beta-lactamico.

¢ Si est4 embarazada o en periodo de lactancia.

Tenga especial cuidado con Vixcef 200

¢ Si es alérgico a la penicilina o a cualquier otro antibitico beta-lactdmico. Una reaccién
alérgica puede consistir en erupcidn cutanea (sarpullido), picazén, dificultad para tragar, para
respirar o hinchazén de la cara, los labios, la garganta y la lengua. No todas las personas que
son alérgicas a las penicilinas lo son también a las cefalosporinas, pero debe tener especial
cuidado si alguna vez ha presentado una reaccién alérgica a cualquier penicilina, porque quiza
sea alérgico también a este medicamento.

e Si presenta sintomas de reacciones alérgicas como dificultad para respirar o tragar,
hinchazén de labios, lengua y garganta o cuerpo en general, disminucion de la presién de la
sangre, palpitaciones o desmayo. Debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con Vixeef
200 y contactar con su médico o acudir inmediatamente al servicio de urgencias del hospital
més.cercano.

e Si le aparece una erupcién en la piel (incluidas lesiones de las mucosas de, por gjemplo, la
boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales, como ampollas, descamacién o sangrado).
Debe interrumpir el tratamiento con Vixcef 200 y consultar a su médico inmediatamente.

e Si presenta inflamacio6n del intestino grueso que causa diarrea intensa o persistente con
dolor o calambres en el estémago, fiebre y dolor intestinal. Interrumpa el tratamiento con
Vixcef 200 y consulte con su médico, Evite en estos casos el uso de medicamentos que
disminuyen el movimiento intestinal.

e Si toma otros medicamentos que son perjudiciales para los rifiones: antibiéticos como
aminoglucésidos, colistin o vancomicina, un antimicético denominado anfotericina B,
- colistina o diuréticos del asa en dosis elevadas (por ejemplo furosemida). Informe también a
su médico si padece algin problema en los rifiones o si no orina regularmente. Quiza su
médico le realice pruebas periddicamente para evaluar la funcion de los rifiones durante el
tratamiento. Vixcef 200 debe utilizarse con precaucion en los pacientes que padecen
alteracion en la funcién de los rifiones severa.

e El tratamiento con un ciclo de Vixcef 200 puede aumentar de manera transitoria la
probabilidad de que presente infecciones causadas por otro tipo de gérmenes sobre los que
Vixcef 200 no tiene efecto. En caso de presentar infecciones por hongos en vagina (con
picazon, irritacion y flujo vaginal), mucosas (lesion blanquecina en boca y lengua) o piel
(enrojecimiento y picazén) consulte con su médico.

Vixcef 200 con alimentos y bebidas

Este medicamento puede tomarse con o sin alimentos.

Informacién importante sobre los demads componentes de Vixcef 200

Vixecef 200 contiene Lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcién de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

2
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Embarazo

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Vixcef 200 no debe ser administrado durante el embarazo. En caso de embarazo, los
beneficios de Vixcef 200 deben ser evaluados frente a los posibles efectos sobre el feto.
Lactancia

Usted no debe amamantar durante el tratamiento con Vixcef 200. Sélo se debe administrar
Vixcef 200 durante la lactancia tras haberse evaluado el beneficio / riesgo por parte del
médico. Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento mientras esté en perfodo
de lactancia.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico acerca de cualquier otro medicamento que esté tomando o haya tomado
recientemente, incluyendo cualquiera que haya tomado sin prescripcion o derivados de
hierbas.

Consulte con su médico especialmente si estuviera tomando:

* Medicamentos que dafian a los rifiches: antibiéticos aminoglucdsidos, colistina,
polimixina, anfotericina B y vancomicina.

¢ Medicamentos que aumentan la cantidad de orina que produce su organismo (diuréticos),
como el acido etacrinico o la furosemida.

* Nifedipina, un medicamento que se emplea para el tratamiento de la hipertension arterial o
de problemas en ¢l corazén.

* Anticoagulantes (medicamentos que impiden la coagulacién de la sangre) como la
- 'warfarina o el acenocumarol. La Cefixima causa problemas de coagulacién y puede aumentar
el tiempo necesario para que la sangre coagule.

* Anticonceptivos orales (pfldora anticonceptiva). La administracién de Cefixima puede
reducir la eficacia de los anticonceptivos orales. Por eso se recomienda tomar medidas
anticonceptivas no hormonales adicionales.

Efecto en los anilisis de laberatorio

Si se hace andlisis de sangre o de orina, informe a su médico que estd tomando este
medicamento, porque la Cefixima puede alterar los resultados de estos analisis.

Vixcef 200 puede alterar los resultados de algunas determinaciones del aziicar en orina (como
las pruebas de Benedict o de Fehling). Si padece diabetes y se hace analisis de orina
peri6dicos, informe a su médico, porque es posible que se tengan que utilizar otros analisis
para controlar la diabetes mientras reciba este medicamento.

- Vixcef 200 puede alterar los resultados de algunas pruebas para medir las cetonas en la orina.
Informe a su médico que est4 tomando Vixcef 200, porque puede ser necesario utilizar otras
pruebas.

Vixcef 200 puede alterar los resultados de un analisis de sangre para detectar anticuerpos que
se denomina prueba de Coombs directa.

Conduccién y uso de maquinarias

Vixeef 200 no suele afectar a la capacidad para conducir y-usar mdquinas.

3. COMO USAR VIXCEF 200
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda consulte de nuevo a su médico.
La dosis y la duracién del tratamiento- que su médico le recete dependeran del tipo de
- Infeccién y de la gravedad de ésta. Asi como también del funcionamiento de sus rifiones.
La dosis recomendada es: A
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Adultos y nifios a partir de los 12 afios S e

La dosis de Vixcef 200 recomendada para adultos y nifios a partir de los 12 afios es de 400 mg

por dia, ya sea en una tnica dosis diaria (2 comprimidos recubiertos de Vixcef 200 al dia) o

en dosis dividida de 200 mg (1 comprimido recubierto de Vixcef 200) cada 12 horas.
Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 aiios)
Los pacientes de edad avanzada pueden recibir la misma dosis que se recomienda para los
adultos. Su médico debe evaluar su funcién renal, y ajustar la posologia en caso de alteracion
de la funcién renal grave.
Nifios menores de 12 afios de edad
Esta forma farmacéutica no es adecuada para nifios menores de 12 afios. En estos casos se
recomienda el uso de Vixcef Polvo para Suspension Oral.
Pacientes con problemas renales
En pacientes con problemas en los rifiones puede ser necesario reducir la dosis de Cefixima.
Su médico calculara la dosis correcta para usted a partir de los resultados de los analisis de
sangre o de orina con los que se mide la funcién renal.
Los datos disponibles sobre ¢l uso de Cefixima en nifios y adolescentes con problemas renales
son insuficientes. Por eso no se recomienda utilizar Cefixima en estos pacientes.
Duracién del tratamiento
Respete siempre la duracién del tratamiento indicada por su médico.
La duracién habitual del tratamiento es de 7 dias. Se puede aumentar hasta 14 dias,
dependiendo de la gravedad de la infeccion. En casos de infecciones de la vejiga (cistitis) no
complicadas en mujeres, el periodo de tratamiento puede ser de 3 a 5 dias. Para las in-
fecciones del cuello uterino (cervicitis) y de la uretra (uretritis) gonocécicas se recomienda
habitualmente una dosis Gnica diaria de 400 mg.
Modo de administracién
Los comprimidos recubiertos de Vixeef 200 solo pueden administrarse por via oral. Vixcef
200 debe administrarse con una cantidad de agua suficiente. Vixcef 200 puede tomarse con o
sin alimentos.
~ Si olvidd tomar Vixcef 200
' Si se olvida de tomar el medicamento, témelo en cuanto se acuerde. Pero si faltan menos de 6
horas para la préxima dosis, no lo tome y reanude el calendario habitual. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.
Si interrumpe el tratamiento con Vixcef 200
Es importante que tome este medicamento por el tiempo que le han recetado. No debe dejar
de tomar Vixcef 200 simplemente porque se encuentra mejor. Si deja de tomarlo demasiado
pronto puede que la infeccion reaparezea. Si sigue encontrandose mal al final del tiempo de
tratamiento que le han recetado o empeora durante el tratamiento, informe a su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.
Si toma mas Vixcef 200 del que debe
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestion accidental de Vixeef 200 consulte a
su médico, concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con un Centro de Toxicologia,
en especial:

o Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;
o Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115;
e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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- 4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
aunque no todas las personas los suiran.
Los siguientes efectos adversos son graves y precisaran medidas inmediatas si los presenta.
Deje de tomar Vixeef 200 y acuda inmediatamente a su médico si presenta los siguientes

. sintomas:

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas):

e Diarrea acuosa, intensa o persistente, que también puede ser sanguinolenta con dolor o

calambres en el estdmago, fiebre y dolor intestinal.

e Reacciones alérgicas intensas repentinas (shock anafilactico) como erupcion o ronchas en

la piel, picazén, hinchazén de la cara, los labios, la lengua u otras partes del cuerpo, sensacion

de tirantez en el pecho, dificultad para respirar o tragar, disminucién de la presion de la
sangre, palpitaciones o desmayo.

o Enfermedad cutdnea grave con ampollas en la piel, la boca, los ojos y los genitales

- (sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica téxica).

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

o Erupci6n cutdnea intensa, fiebre, aumento de tamafio de ganglios, aumento del numero de

un tipo de leucocitos (glébulos blancos) que se denominan eosinéfilos (sindrome DRESS).

También se han notificado los siguientes efectos adversos:

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

e Diarrea.

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

Dolor de cabeza.

Nauseas.

Vo6mitos.

Dolor abdominal (célicos).

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

Erupcién en la piel.

Raros (pueden afectar hasta | de-cada 1000 personas):
e Reaccibn alérgica.
o Aumento de la probabilidad de infectarse por bacterias sobre los que no actia la Cefixima.

' Por ejemplo, infecciones por hongos (candidiasis) en vagina (con picazon, irritacién y flujo
vaginal), mucosas (lesién blanquecina en boca y lengua) o piel (enrojecimiento y picazon).

Aumento del nimero de un tipo de células en la sangre que se denominan eosindfilos.

Pérdida de apetito.

Mareo.

Flatulencia (gases).

Picazén en la piel.

Cambios en los analisis de sangre que miden el funcionamiento de los rifiones.

Inflamacién de la mucosa que tapiza la boca u otras superficies internas.

Fiebre.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas):

e Reduccidn del ntimero de diversas células de la sangre (los sintomas pueden ser cansancio,

infecciones nuevas pudiendo presentarse fiebre, escalofrios, dolor de garganta u otros signos

_ de infeccidn y propension a los hematomas o a sangrar).

e Reaccidn alérgica que se caracteriza por erupcion cutdnea, fiebre, dolor articular y aumento

del tamafio de determinados érganos. 5
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e Inquietud y aumento de la actividad. Q&l/‘ /
¢ Problemas hepéticos como ictericia (coloracién amarillenta de la piel o del blancq de }os
0jos).
¢ Inflamacién del rifién.
o Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
e Aumento del numero de plaquetas, células de la sangre (trombocitosis).
[ ]

Reduccién del niimero de un tipo de glébulo blanco, células de la sangre (neutropenia).

- o Erupcién cutdnea o lesiones de la piel con un anillo de color rosa/rojo y un centro pélido,
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”.

e Pruebas directa e indirecta de Coombs positivas (examen de sangre para detectar la
presencia de algunos anticuerpos).

5. CONSERVACION DE VIXCEF 200
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener cn su envase
original.

. No utilice Vixcef 200 después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Vixcef 200

El principio activo es Cefixima.

Cada Comprimido Recubierto de Vixcef 200 contiene: Cefixima (como Cefixima Tnhldrato)
200 mg. Los demas componentes son: Almidén de Maiz Pregelatinizado, Fosfato Acido de
Calcio, Estearato de Magnesio, Opadry II YS-30-18056 White (*), Opadry II YS-19-19054
Clear (**), Celulosa Microcristalina.

(*) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Dioxido de
Titanio, Triacetina.

(**) Opadry Il YS-19-19054 Clear estd compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina.

Aspecto del producto y contenido del envase
Vixcef 200: envases conteniendo 6, 8, 10, 12, 15 y 16 Comprimidos Recubiertos ranurados,
color blanco.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
- puede repetirse sin nueva receta médica.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIXCEF 200 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacioén adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagé — Informacién
de Productos, Direccién Médica: infoproducto@bago.com.ar - 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173.
Informacién para el paciente autorizada por la AN.M.A.T. Disp. Nro.
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Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pdgina Web de
AN.M.A.T.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/ o llamar a AN.M.A.T. Responde
0800-333-1234.

ABagé
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LABORATORIOS BAGO S.A.
Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

7

\Bago

Etica ul servicio de lu salud

W HLEAT



Republica Argentina - lgc;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-20927866-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Septiembre de 2017

Referencia: 2548-17-3 INFORMACION PACIENTE VIXCEF 200

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.09.19 12:49:12 -03'00"

Rosario Vicente
Jefe ]

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: ¢cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.08.19 12:49:14 -03'00



Vixcef 400
Cefixima 400 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

e Conserve esta informacidn para ¢l paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

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

o Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacién para el paciente

1. QUE ES VIXCEF 400 Y PARA QUE SE UTILIZA

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR VIXCEF 400

3. COMO USAR VIXCEF 400

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE VIXCEF 400

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES VIXCEF 400 Y PARA QUE SE UTILIZA

Vixcef 400 contiene un principio activo que se denomina Cefixima, que pertenece al grupo de
- antibi6ticos denominado “cefalosporinas”, que se emplean para el tratamiento de infecciones
causadas por bacterias.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones virales 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.

Vixcef 400 Comprimidos Recubiertos se utiliza en adultos y niiios a partir de los 12 afios para
tratar las siguientes infecciones causadas por gérmenes sensibles:

e Infecciones respiratorias como bronquitis aguda o exacerbacién aguda de la bronquitis
crénica.

- o Infecciones otorrinolaringolégicas (amigdalitis, otitis media aguda, sinusitis).

¢ Infecciones urinarias agudas o crénicas no complicadas (cistitis, pielonefritis).

e Gonorrea aguda no complicada (infeccion del cuello del utero, infeccién de la uretra
causada por una bagteria denominada Neisseriggonorrhoeae).

1
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2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR VIXCEF 400
No tome Vixcef 400

e Si es alérgico a la Cefixima o a cualquiera de los demdas componentes en este
medicamento.

o Sies alérgico (hipersensible) a cualquicer otro tipo de antibidtico cefalosperinico.

¢ Siha presentado una reaccion alérgica intensa al antibidtico penicilina o cualquier otro tipo
de antibidtico beta-lactamico.

o Si esta embarazada o en perfodo de lactancia.

Tenga especial cuidado con Vixcef 400

e Si es alérgico a la penicilina o a cualquier otro antibiético beta-lactdmico. Una reaccion
.~ alérgica puede consistir en erupcién cutanea (sarpullido), picazén, dificultad para tragar, para
respirar o hinchazén de la cara, los labios, la garganta y la lengua. No todas las personas que
son alérgicas a las penicilinas lo son también a las cefalosporinas, pero debe tener especial
cuidado si alguna vez ha presentado una reaccién alérgica a cualquier penicilina, porque quizé
sea alérgico también a este medicamento.

e Si presenta sintomas de reacciones alérgicas como dificultad para respirar o tragar,
hinchazén de labios, lengua y garganta o cuerpo en general, disminucién de la presién de la
sangre, palpitaciones o desmayo. Debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con Vixcef
400 y contactar con su médico o acudir inmediatamente al servicio de urgencias del hospital
mas cercano.

e Si le aparece una erupcion en la piel (incluidas lesiones de las mucosas de, por ejemplo, la
boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales, como ampollas, descamacion o sangrado).
Debe interrumpir el tratamiento con Vixcef 400 y consultar a su médico inmediatamente.

¢ Si presenta inflamacién del intestino grueso que causa diarrea intensa o persistente con
dolor o calambres en el estomago, fiebre y dolor intestinal. Interrumpa el tratamiento con
Vixcef 400 y consulte con su médico. Evite en estos casos €l uso de medicamentos que
disminuyen el movimiento intestinal.

e Si toma otros medicamentos que son perjudiciales para los rifiones: antibidticos como
aminoglucosidos, colistin ¢ vancomicina, un antimicético denominado anfotericina B,
colistina o diuréticos del asa en dosis elevadas (por ejemplo furosemida). Informe también a
su médico si padece algun problema en los rifiones o si no orina regularmente. Quiz4 su
médico le realice pruebas periédicamente para evaluar la funcién de los rifiones durante el
tratamiento. Vixcef 400 debe utilizarse con precaucion en los pacientes que padecen
alteracion en la funcién de los rifiones severa.

¢ El tratamiento con un ciclo de Vixcef 400 puede aumentar de manera transitoria la
probabilidad de que presente infecciones causadas por otro tipo de gérmenes sobre los que
Vixcef 400 no tiene efecto. En caso de presentar infecciones por hongos en vagina (con
picazdn, irritacién y flujo vaginal), mucosas (lesién blanquecina en boca y lengua) o piel
(enrojecimiento y picazdn) consulte con su médico.

Vixcef 400 con alimentos y bebidas

Este medicamento puede tomarse con o sin alimentos.

Informacion importante sobre los demsis componentes de Vixcef 400

Vixcef 400 contiene Lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.
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Embarazo

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Vixcef 400 no debe ser administrado durante el embarazo. En caso de embarazo, los
beneficios de Vixcef 400 deben ser evaluados frente a los posibles efectos sobre el feto.
Lactancia

Usted no debe amamantar durante ¢l tratamiento con Vixecef 400. Sélo se debe administrar
Vixcef 400 durante la lactancia tras haberse evaluado el beneficio / riesgo por parte del
médico. Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento mientras esté en periodo
de lactancia.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico acerca de cualquier otro medicamento que esté tomando o haya tomado
recientemente, incluyendo cualquiera que haya tomado sin prescripcion o derivados de
~ hierbas.

Consulte con su médico especialmente si estuviera tomando:

o Medicamentos que dafian a los rifiones: antibidticos aminoglucésidos, colistina,
polimixina, anfotericina B y vancomicina. ‘
e Medicamentos que aumentan la cantidad de orina que produce su organismo (diuréticos),
como el 4cido etacrinico o la furosemida.

¢ Nifedipina, un medicamento que se emplea para el tratamiento de la hipertension arterial o
de problemas en el corazdn.

e Anticoagulantes (medicamentos que impiden la coagulacion de la sangre) como la
warfarina o el acenocumarol. La Cefixima causa problemas de coagulacién y puede aumentar
el tiempo necesario para que la sangre coagule.

e Anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva). La administracion de Cefixima puede
reducir la eficacia de los anticonceptivos orales. Por eso se recomienda tomar medidas
anticonceptivas no hormonales adicionales.

Efecto en los andlisis de laboratorio

Si se hace analisis de sangre o de orina, informe a su médico que estd tomando este
medicamento, porque la Cefixima puede alterar los resultados de estos analisis.

Vixcef 400 puede alterar los resultados de algunas determinaciones del aziicar en orina (como
las pruecbas de Benedict o de Fehling). Si padece diabetes y se hace andlisis de orina
periédicos, informe a su médico, porque es posible que se tengan que utilizar otros analisis
para controlar la diabetes mientras reciba este medicamento.

Vixcef 400 puede alterar los resultados de algunas pruebas para medir las cetonas en la orina.
Informe a-su médico que estd tomando Vixcef 400, porque puede ser necesario utilizar otras
pruebas.

Vixcef 400 puede alterar los resultados de un analisis de sangre para detectar anticuerpos que
se denomina prueba de Coombs directa.

Conduccién y uso de maquinarias

Vixcef 400 no suele afectar a la capacidad para conducir y usar maquinas.

' 3. COMO USAR VIXCEF 400

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

La dosis y la duracién del tratamiento que su médico le recete dependerdn del tipo de

infeccién y de la gravedad de ésta. Asi como también del funcionamiento de sus rifiones.
La dosis recomendada es:
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Adultos y niiigs a partir de los 12 afios
- Ladosis de Vixcef 400 recomendada para adultos y nifios a partir de los 12 afios es de 400 mg
- por dfa, ya sea en una tnica dosis diaria (1 comprimido recubierto de Vixcef 400 al dia) o en
dosis dividida de 200 mg (1/2 comprimido recubierto de Vixcef 400) cada 12 horas.
Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 aiios)
Los pacientes de edad avanzada pueden recibir la misma dosis que se recomienda para los
adultos. Su médico debe evaluar su funcién renal, y ajustar la posologia en caso de alteracién
de la funcién renal grave.
Nifios menores de 12 aiios de edad
Esta forma farmacéutica no es adecuada para nifios menores de 12 afios. En estos casos se
recomienda el uso de Vixcef Polvo para Suspension Oral.
Pacientes con problemas renales
En pacientes con problemas en los rifiones puede ser necesario reducir la dosis de Cefixima.
Su médico calcularé la dosis correcta para usted a partir de los resultados de los anlisis de
sangre o de orina con los que se mide la funcién renal.
Los datos disponibles sobre el uso de Cefixima en nifios y adolescentes con problemas renales
son insuficientes. Por eso no se recomienda utilizar Cefixima en estos pacientes.
Duracién del tratamiento
Respete siempre la duracién del tratamiento indicada por su médico.
La duracion habitual del tratamiento es de 7 dias. Se puede aumentar hasta 14 dias,
dependiendo de la gravedad de la infeccion. En casos de infecciones de la vejiga (cistitis) no
complicadas en mujeres, el periodo de tratamiento puede ser de 3 a 5 dias. Para las in-
fecciones del cuello uterino (cervicitis) y de la uretra (uretritis) gonocdcicas se recomienda
habitualmente una dosis unica diaria de 400 mg.
Modo de administracién
Los comprimidos recubiertos de Vixcef 400 s6lo pueden administrarse por via oral. Vixcef
400 debe administrarse con una cantidad de agua suficiente. Vixcef 400 puede tomarse con o
sin alimentos.
Si olvid6 tomar Vixcef 400
Si se olvida de tomar ¢l medicamento, témelo en cuanto se acuerde, Pero si faltan menos de 6
horas para la préxima dosis, no lo tome y reanude el calendario habitual. No tome una dosis
_ doble para compensar las dosis olvidadas.
- Si interrumpe el tratamiento con Vixcef 400
Es importante que tome este medicamento por el tiempo que le han recetado. No debe dejar
de tomar Vixcef 400 simplemente porque se encuentra mejor. Si deja de tomarlo demasiado
pronto puede que la infeccién reaparezca. Si sigue encontrandose mal al final del tiempo de
tratamiento que le han recetado o empeora durante el tratamiento, informe a su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.
Si toma mas Vixcef 400 del que debe
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestién accidental de Vixcef 400 consulte a
su médico, concurra al Hospital més cercano o comuniquese con un Centro de Toxicologia,
en especial:

o Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;

¢ Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115;

* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos advetsos;
aunque no todas las personas los sufran.

Los siguientes efectos adversos son graves y precisaran medidas inmediatas si los presenta.
- Deje de tomar Vixcef 400 y acuda inmediatamente a su médico si presenta los siguientes
sintomas:

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas):
e Diarrea acuosa, intensa o persistente, que también puede ser sanguinolenta con dolor o
calambres en €l estomago, fiebre y dolor intestinal.

¢ Reacciones alérgicas intensas repentinas (shock anafil4ctico) como erupcién o ronchas en
la piel, picazdn, hinchazén de la cara, los labios, la lengua u otras partes del cuerpo, sensacion
de tirantez en el pecho, dificultad para respirar o tragar, disminucién de la presion de la
sangre, palpitaciones o desmayo.

o Enfermedad cutdnea grave con ampollas en la piel, la boca, los ojos y los genitales
(sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica téxica).

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

e Erupcién cutanea intensa, fiebre, aumento de tamafio de ganglios, aumento del niimero de
un tipo de leucocitos (glébulos blancos) que se denominan eosinéfilos (sindrome DRESS).
También se han notificado los siguientes efectos adversos:

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

s Diarrea.

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

Dolor de cabeza.
Nauseas.

Vémitos.

Dolor abdominal (célicos).

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

Erupcién en la piel.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

¢ Reaccion alérgica.

¢ Aumento de la probabilidad de infectarse por bacterias sobre los que no actiia la Cefixima.
Por ejemplo, infecciones por hongos (candidiasis) en vagina (con picazén, irritacion y flujo
vaginal), mucosas (lesién blanquecina en boca y lengua) o piel (enrojecimiento y picazén).
Aumento del nimero de un tipo de células en la sangre que se denominan eosinéfilos.
Pérdida de apetito.

Mareo.
Flatulencia (gases).

Picazon en la piel.

Cambios en los andlisis de sangre que miden el funcionamiento de los rifiones.

Inflamaci6n de la mucosa que tapiza la boca u otras superficies internas.
Fiebre.
Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas):

* Reducci6n del nimero de diversas células de la sangre (los sintomas pueden ser cansancio,
infecciones nuevas pudiendo presentarse fiebre, escalofrios, dolor de garganta u otros signos
de infeccién y propension a los hematomas o a sangrar).

* Reaccion alérgica que se caracteriza por erupcién cuténea, fiebre, dolor articular y aumento
del tamafio de determinados érganos.
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. Inquxetud y aumento de la actividad. R et g
¢ Problemas hepéticos como ictericia (coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los
0jos).

Inflamacion del rifién.

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

Aumento del niimero de plaquetas, células de la sangre (trombocitosis).

Reduccién del namero de un tipo de giébulo blanco, células de la sangre (neutropenia).
Erupcién cuténea o lesiones de la piel con un anillo de color rosa/rojo y un centro palido,
que pueden picar, descamarse 0 estar llenas de liquido. La erupcién 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”.

- o Pruebas directa e indirecta de Coombs positivas (examen de sangre para detectar la
- presencia de algunos anticuerpos).

5. CONSERVACION DE VIXCEF 400

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener cn su envase
original.

No utilice Vixcef 400 después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composmmn de Vixcef 400

El principio activo es Cefixima.

Cada Comprimido Recubierto de Vixeef 400 contiene: Cefixima (como Cefixima Tnhxdrato)
400 mg. Los demé4s componentes son: Almidén de Maiz Pregelatinizado, Fosfato Acido de
Calcio, Estearato de Magnesio, Opadry II YS-30-18056 White (*), Opadry II YS-19-19054
Clear (**), Celulosa Microcristalina.

(*) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Didxido de
Titanio, Triacetina.

(**) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
- Triacetina.

Aspecto del producto y contenido del envase
- Vixcef 400: envases conteniendo 6, 8, 10, 12, 15 y 16 Comprimidos Recubiertos ranurados,
color blanco.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIXCEF 400 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacién adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagé - Informacién
de Productos, Direccién Médica: infoproducto@bago.com.ar - 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.173.
Informacién para el paciente autorizada por la AN.M.A.T. Disp. Nro.




Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pé'gina‘(;:Véb'de“”
ANM.A.T.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/ o llamar a AN.M.A.T. Responde
- 0800-333-1234.
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LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial. La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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