Cefixim Sandoz®

400 mg comprimidos revestidos
Informagéo para o usuario:
Usuério

Cefixim Sandoz® 400 mg comprimidos revestidos
Substancia ativa: Cefixima

Leia atentamente toda a bula antes de comecar a tomar este medicamento.

x Guarde a bula. Talvez vocé queira |é-la novamente mais tarde.

x Se tiver mais perguntas, consulte seu médico ou farmacéutico.

ler mais tarde.

Pode ser prejudicial para outras pessoas, mesmo que tenham os mesmos sintomas que voceé.
ou farmacéutico.

que nao estao mencionados nesta bula, informe seu médico ou farmacéutico.
A bula contém:

se tiverem os mesmos sintomas que vocé.

x Se um dos efeitos colaterais listados o afetar significativamente

gravida ou notar quaisquer efeitos secundarios que ndo estejam neste

Se as informagdes de uso indicadas, informe o seu médico

ou farmacéutico.

O folheto informativo inclui:

1. O que é Cefixim Sandoz 400 mg e para que é utilizado?

2. O que deve saber antes de tomar Cefixim Sandoz 400 mg
ter em conta?

3. Como tomar Cefixim Sandoz 400 mg?

4. Quais sdo os possiveis efeitos secundarios?

5. Como armazenar Cefixim Sandoz 400 mg?

6. Mais informacgdes

1. O que é Cefixim Sandoz 400 mg e para que é

utilizado?

Cefixim Sandoz 400 mg é um antibidtico cefalosporina para uso oral
no tratamento de infe¢des agudas e cronicas causadas por bactérias
sensiveis ao Cefixim.

Cefixim Sandoz 400 mg é utilizado no tratamento de infe¢es agudas
e cronicas de diferentes graus de gravidade, causadas por

bactérias sensiveis ao Cefixim e que sdo acessiveis a uma terapia oral,
como:

x Infe¢des da area otorrinolaringolégica:

x— Otite média

x— Sinusite

x— Amigdalite (Tonsilite)

x— Inflamacdes da faringe (Faringite)

x— Inflamagdes da laringe (Laringite)
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x Infeccdes das vias respiratorias inferiores

x Infecgdes das vias biliares

x infec¢des urindrias agudas e recorrentes ndo complicadas, incluin-
do uretrite em consequéncia de uma infecgcao por gonococos
cOCos

400 mg?

Cefixim Sandoz 400 mg nado deve ser tomado,

— se voceé é hipersensivel (alérgico) ao Cefixim, outras
Cefalosporinas ou a qualquer outro componente do medi-
camento.

tels séo.

Para alergia cruzada, veja a se¢ao "Precaugdes especiais ao tomar
Cefixim Sandoz 400 mg sdo necessarias’.

Precaugdes especiais ao tomar Cefixim Sandoz

400 mg sdo necessarias

x Infeccdes comprovadas por estafilococos devem ser tratadas com Cefixim

x Infecgdes comprovadas por estafilococos devem ser tratadas com Cefixima
nao devem ser tratados, pois o Cefixima nao é eficaz contra estafilococos.
eficaz.

x se vocé sofre de alergias graves ou asma ou se anteriormente

alergias ou asma ocorreram em vVoCé.

X se vocé ja teve uma alergia a penicilina,

pois existe a possibilidade de que vocé também seja alérgico a cefixima, o principio
ativo do Cefixima Sandoz 400 mg (alergia cruzada).

x Até que mais experiéncias clinicas estejam disponiveis, o Cefixima Sandoz

400 mg nao deve ser administrado a prematuros, recém-nascidos e maes lactantes.
x se vocé tem uma disfuncéo renal grave (depuragéo de creatinina

<10 ml/min/1,73 m2).

x se ocorrerem diarreias graves, persistentes, inclusive com sangue e muco, e
dores abdominais tipo célica durante ou apds a terapia com

Cefixima Sandoz 400 mg. Isso pode indicar uma inflamag¢do grave da mucosa
intestinal (enterocolite pseudomembranosa) induzida pelo tratamento
antibidtico, que pode ser potencialmente fatal e deve ser tratada imediatamente.
Uma interrupgéo imediata do tratamento com Cefixima Sandoz

400 mg, dependendo da doencga subjacente, é geralmente

necessaria.

400 mg dependendo da doenga subjacente é geralmente

necessario, uma identificagdo do agente patogénico e um tratamento adequado
deve ser iniciado por um médico (por exemplo, uso de antibidticos especificos/
quimioterapicos cuja eficacia é clinicamente comprovada). Medicamentos
contra diarreia que inibem o0 movimento intestinal ndo devem

ser tomados (ver secdo 4. "Quais efeitos colaterais sdo possiveis?").

x se vocé estiver em terapia de longo prazo com Cefixima em alta dose.

Neste caso, sdo indicados controles de fungao renal e hepatica, bem como hemograma.
x se vocé estiver tomando Cefixima Sandoz 400 mg em combinagdo com certos
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outros antibiéticos (aminoglicosideos, Polimixina B, Colistina,

Viomicina) ou com certos diuréticos de alta dosagem

(diuréticos do tipo de alca, como por exemplo, Furosemida).

Nesses casos, a fungdo renal deve ser monitorada com especial cuidado.

Isso é especialmente importante no caso de fungao renal ja comprometida
(ver secdo 4. "Quiais efeitos colaterais sdo possiveis?").

x se vocé estiver tomando simultaneamente o bloqueador de canal de célcio Nifedipina para
hipertenséo.

Isso pode levar a um aumento de 70% nos niveis sanguineos de

lich?”).

x se voceé estiver tomando simultaneamente o bloqueador dos canais de calcio Nifedipina para
pressao alta

tomar sob pressao alta. Isso pode levar a que o nivel sanguineo de

Cefixim Sandoz 400 mg é aumentado em 70 %. No entanto, este efeito tem
nenhum efeito sobre a dosagem dos dois medicamentos (veja

na se¢ao "Ao tomar Cefixim Sandoz 400 mg com outros

medicamentos").

X se estiverem a tomar simultaneamente medicamentos anticoagulantes
(anticoagulantes) do tipo cumarina. Em casos isolados, foi relatado

um prolongamento do tempo de coagulagcdo (tempo de protrombina) com e
sem sangramento em pacientes. Isso deve ser considerado ao monitorar

os valores de coagulagao.

x se vocé sofre de disturbios graves do estédmago e intestinos com vomitos e
diarreias, o tratamento com Cefixim Sandoz

400 mg deve ser evitado, pois a absor¢cao adequada do medicamento

no corpo (absorcdo) ndo é garantida. Aqui, o médico deve

decidir por uma aplicacéo intravenosa (administracdo através

de uma veia diretamente no sangue) de um antibiético adequado.

Qualquer uso de antibidticos pode levar a proliferagao de patégenos

resistentes ao medicamento utilizado. Preste atencao

a sinais de uma possivel infecgdo secundaria com outros patégenos

(por exemplo, infecgdo flngica das mucosas com vermelhidéo e placas esbranquicadas
nas mucosas). Infeccdes secundarias devem ser tratadas

adequadamente pelo seu médico.

Influéncia nos resultados de exames laboratoriais

Em certos métodos de determinagdo de agucar na urina (métodos de reducéo)
podem ocorrer reagdes falso-positivas, mas ndo ao usar

métodos enzimaticos.

Criangas menores de 12 anos

Para criangas menores de 12 anos e pacientes com dificuldade para engolir

comprimidos, sdo recomendadas preparagdes orais liquidas com o principio ativo Cefixima.
Pacientes idosos

Em geral, ndo é necessario ajuste de dose para pacientes idosos.
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Ao tomar Cefixima Sandoz 400 mg com outros

medicamentos

Medicamentos

medicamentos ou se tomou/aplicou recentemente, mesmo que sejam
medicamentos sem prescri¢ao.

Quais outros medicamentos influenciam o efeito de Cefixima San-
doz 400 mg?

Ao administrar simultaneamente substancias cuja acado nefrotéxica

doz 400 mg?

Quando administradas simultaneamente substancias que apresentam potencial nefrotdxico
efeito ndo pode ser excluido, por exemplo, aminoglicosideo-

Antibiéticos, Colistina, Polimixina, Viomicina ou agentes de forte agdo para
desidratacéo do corpo (diuréticos), por exemplo, com o principio ativo Furosemida,
existe um risco aumentado de comprometimento da fungao renal.

Com a administragdo simultdnea de Nifedipina (um principio ativo para o tratamento de
arritmias cardiacas e hipertensao) a disponibilidade do

principio ativo de Cefixim Sandoz 400 mg no corpo (biodisponibilidade) é

aumentada em cerca de 70% (ver secgdo "Precaugdes especiais na administragdo

de Cefixim Sandoz 400 mg sdo necessdrias").

Como Cefixim Sandoz 400 mg influencia o efeito de outros medi-

camentos?

Com a administragado simultanea de Cefixim Sandoz 400 mg e medicamentos anticoagu-

lantes do tipo cumarina, pode ocorrer uma extensdo do tempo de coagulagdo do sangue (tempo
de protrombina) com

e sem sangramento (ver secéo "Precaucbes especiais na

administracdo de Cefixim Sandoz 400 mg s&o necessérias").

Por favor, note que estas informagdes também podem se aplicar a medicamentos usados
recentemente.

Gravidez e amamentacao
Gravidez

Nao existem dados suficientes para o uso de Cefixim

Gravidez

Nao existem dados suficientes para o uso de Cefixim

Sandoz 400 mg em gravidas. Estudos experimentais em animais ndo
indicaram efeitos prejudiciais ao feto de Cefixima. A Cefi-

xima atinge o feto/embrido através da placenta. Devido a

falta de experiéncia clinica, Cefixima Sandoz 400 mg,
especialmente nos primeiros 3 meses de gravidez, deve ser

tomada apenas apds cuidadosa avaliagao de risco-beneficio.

Periodo de amamentacao
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Ha informacdes insuficientes sobre a excrecao de Cefixima no

leite materno. Nao se pode excluir um risco para o lactente.

Portanto, até que mais experiéncias clinicas estejam disponiveis,
Cefixima Sandoz 400 mg ndo deve ser administrada a méaes lactantes.
Se o tratamento for necessario, recomenda-se bombear e descartar o
leite durante o periodo de tratamento.

Capacidade de conduzir e operar maquinas

Com base na experiéncia até o momento, o principio ativo Cefixima
geralmente ndo afeta a capacidade de concentragdo e reagdo. No entanto,
a ocorréncia de efeitos colaterais pode alterar a capacidade de reacdo

e a habilidade para participar ativamente no transito e operar maquinas.

O mesmo se aplica a trabalhos sem apoio seguro.

O mesmo se aplica a trabalhos sem apoio seguro.

3. Como tomar Cefixim Sandoz 400 mg?

Tome Cefixim Sandoz 400 mg sempre exatamente conforme a orientagéo
do médico. Por favor, pergunte ao seu médico ou farmacéutico se

nao tiver certeza.

Salvo indicagdo médica em contrario, a dose habitual é

A dosagem e o modo de administracdo dependem da gravidade da
infecgdo, da sensibilidade do agente patogénico e do estado de saude
e idade do paciente.

Adultos, adolescentes com mais de 12 anos e criangas > 50 kg

recebem 1 comprimido revestido de Cefixim Sandoz 400 mg diariamente (correspondente a
400 mg de Cefixim/dia).

A dose diaria recomendada pode ser administrada de uma sé vez ou

dividida em 2 doses Unicas (manha e noite, 2 comprimido revestido cada) pode ser
administrada.

Criangas menores de 12 anos ou < 50 kg

Para criangas menores de 12 anos ou com menos de 50 kg, estdo disponiveis preparagdes orais
liquidas

com o principio ativo Cefixim em dosagens adequadas.

Disponibilidade.

Dosagem para adultos e adolescentes com mais de 12 anos com

Dosagem em adultos e adolescentes com mais de 12 anos com um-

funcdo renal comprometida

Em pacientes com funcdo renal significativamente comprometida, a dose deve ser
reduzida para uma ingestdo didria Unica de 200 mg, correspondente a %2 comprimido
revestido de Cefixim Sandoz 400 mg.

Modo de administragao

Tome os comprimidos revestidos com um copo de agua. A ingestao deve
ocorrer antes ou junto com uma refeigao.
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Duragdo do tratamento

A duracdo do tratamento depende do curso da infecgdo. Em

geral, a duragado do tratamento com Cefixim Sandoz

400 mg é de 7 a 10 dias.

x Em infecg¢des por estreptococos, é necessario um tratamento minimo de 10 dias para
evitar complicagdes posteriores.

x Para infecgdes ndo complicadas do trato urindrio inferior em mulheres, uma

duragdo de tratamento de 1a 3 dias é suficiente.

x Em caso de uretrite devido a infec¢do por gonococos, geralmente uma unica
ingestdo de 1 comprimido revestido de Cefixim Sandoz 400 mg (correspondente a 400 mg de
cefixima) é suficiente.

O sucesso do tratamento de uma infecgdo por gonococos

(gonorreia) deve ser confirmado através da realizagdo de uma cultura bacteriana pelo
(Gonorreia) deve ser diagnosticada através do cultivo bacteriano pelo

O médico deve ser consultado 3—4 dias apds o término do tratamento.

A duracdo do tratamento é decidida pelo seu médico.

Por favor, fale com o seu médico se tiver a impressao de que o

efeito de Cefixim Sandoz 400 mg € muito forte ou muito fraco.

Se vocé tomou uma quantidade maior de Cefixim Sandoz 400 mg

do que deveria

Cefixim Sandoz 400 mg é um medicamento com grande margem terapéutica,
ou seja, mesmo com a administragcdo de doses elevadas, a tolerancia é
geralmente boa.

Casos de intoxicagao aguda apds administragao oral ndo sao conhecidos até
agora. No entanto, em casos de sobredosagem, deve-se consultar o médico.
As diferentes formas de diélise (hemo- ou peritoneal)

nao sao medidas eficazes para remover o medicamento do corpo.

Se vocé esqueceu de tomar Cefixim Sandoz 400 mg

ou tomou menos comprimidos do que deveria:

Se na prescri¢do de 2 vezes ao dia de Cefixim Sandoz 400 mg,

com intervalo de 12 horas, 1 dose (2 comprimido revestido) foi esquecida,

a administracdo pode ser feita dentro de 6 horas e entdo o ritmo de

administragao iniciado pode ser continuado sem alteracdes.

nene ritmo de administragdo inalterado continuar.

Se uma dose diaria completa de 1 comprimido revestido de Cefixim Sandoz 400 mg
(correspondente a 400 mg/dia) foi esquecida na administragdo uma vez ao dia,

pode ser tomada dentro de 12 horas e o ritmo habitual de administragcdo pode ser mantido.
Em caso de duvidas, por favor, fale com o seu médico.

Se vocé interromper a administragao:

Mesmo que os sintomas melhorem visivelmente, o tratamento deve ser concluido em qualquer
caso, pois s assim é garantido que

os patégenos sejam completamente eliminados.
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Em caso de interrupcdo do tratamento, por exemplo, porque os efeitos colaterais parecem muito
fortes, o médico deve ser consultado.

Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso do medicamento, pergunte

ao seu médico ou farmacéutico.

4. Quais efeitos colaterais sdo possiveis?

Como todos os medicamentos, Cefixim Sandoz 400 mg pode ter efeitos colaterais,

mas que nao ocorrem necessariamente em todos os pacientes.

Na avaliagdo dos efeitos colaterais, as seguintes frequéncias

sao consideradas:

Muito frequente: mais de 1 em 10 pacientes tratados
Frequente: 1a 10 em 100 pacientes tratados

Na avaliagado de efeitos colaterais, sdo utilizadas as seguintes frequéncias-
dados subjacentes:

Muito frequente: mais de 1 em cada 10 tratados

Frequente: 1a 10 tratados de 100

Ocasionalmente: 1a 10 tratados de 1000

Raramente: 1 a 10 tratados de 10 000

Muito raramente: menos de 1 tratado de 10 000
Desconhecido: Frequéncia com base nos dados disponiveis
nao estimavel

Efeitos colaterais
Apds o uso de Cefixim Sandoz 400 mg, os seguintes
efeitos colaterais foram observados:

Infecgdes
Raramente: Com uso prolongado e repetido, sdo possiveis superinfeccdes
com bactérias resistentes ou fungos.

Doengas do sangue e do sistema linfatico

Raramente: Aumento de células sanguineas eosinofilicas (um tipo de
glébulos brancos) no sangue (Eosinofilia).

Muito raramente: Altera¢gées no hemograma, como por exemplo, reduc¢ado do
numero total de gldbulos brancos (Leucopenia); reducéo grave, que pode
desenvolver-se em poucas horas, de certas formas de glébulos brancos
(Granulécitos) no sangue (Agranulocitose);

reducdo acentuada de todas as células sanguineas (Pancitopenia) ou reducéo
do nimero de plaguetas (Trombocitopenia). Estas alteragdes no hemograma
regridem por si sé apds a conclusdo da terapia.

Disturbios de coagulagdo sanguinea.
Reducéo do nimero de glébulos vermelhos (eritrécitos) devido a

influéncias danosas as células (anemia hemolitica).

Doengas do sistema imunolégico
Raro: febre medicamentosa
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Reacdes de hipersensibilidade de todos os graus de severidade — até
choque anafilatico — também foram observadas apds a ingestdo oral de
cefalosporinas, embora muito menos frequentemente do que apds
administragdo intravenosa (pela veia) ou intramuscular.

Reagdes agudas graves de hipersensibilidade podem se manifestar como:
Edema facial (inchago), inchaco da lingua, inchago interno da laringe
com estreitamento das vias aéreas, taquicardia, falta de ar (dispneia),
gueda de pressao arterial até choque ameacgador.

No caso de reagdes agudas graves e potencialmente fatais de
hipersensibilidade, a terapia com Cefixim Sandoz 400 mg deve ser
interrompida imediatamente e as medidas de emergéncia necessarias
devem ser iniciadas por um médico (ver segédo 4.2).

Muito raro: reagcdes semelhantes a doenga do soro.

Doencas do sistema nervoso

Ocasionalmente: Dor de cabeca

Raramente: Tontura

Muito raramente: Aumento temporario da atividade.

Como com outras cefalosporinas, uma maior propensao para
convulsdes ndo pode ser excluida.

Doencas do trato gastrointestinal

Frequente: Fezes moles, diarreia

Ocasionalmente: Disturbios na forma de dor abdominal, disturbios
digestivos, ndusea, vomito

Raramente: Perda de apetite, flatuléncia

Muito raramente: Colite que pode ser desencadeada pela terapia com
antibidticos e que é caracterizada por diarreias graves e persistentes

e deve ser tratada medicamente (colite pseudomembranosa, ver segdes
“Precaucgdes especiais ao tomar

Cefixim Sandoz 400 mg sdo necessérias” e “Medidas de contramedida”).

Doencas do figado e da vesicula biliar

Ocasionalmente: Aumento de certos valores hepaticos (transaminases,
fosfatase alcalina) no sangue/soro, que regridem apds a interrupcéo da
terapia com Cefixim Sandoz 400 mg.

Muito raramente: Hepatite e certa forma de ictericia

ictericia (ictericia colestatica).

Doencas da pele e do tecido subcutaneo

Ocasionalmente: Erupgdes cutaneas (eritema, exantema)

Raramente: Prurido, inflamagdes das mucosas

Muito raramente: Alteragées cutaneas do tamanho de uma moeda, em forma de disco,
ocasionalmente bolhosas, de cor vermelha com centro azulado

(Eritema exsudativo multiforme), descolamento bolhoso da epiderme

(Sindrome de Lyell).
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Doencas dos rins e das vias urindrias

Raramente: Aumento temporario da concentracdo de ureia no sangue (substancia
azotada)

Muito raramente: Aumento da concentracdo de creatinina no sangue (substancia
azotada que indica a funcédo excretora do rim),

Nefrite intersticial

Tratamentos em altas doses com cefalosporinas (grupo de antibiéticos

ao qual pertence o cefixima, o principio ativo do Cefixima Sandoz 400 mg)
podem, em pacientes que recebem simultaneamente diuréticos

(por exemplo, furosemida) ou antibiéticos adicionais que

tém efeito colateral nefrotdxico, por exemplo, aminoglicosideos,

levar a uma disfungdo renal ou a uma

piora de uma fungéo renal j& comprometida (ver

Secao "Precaugdes especiais ao tomar Cefixim Sandoz

400 mg € necessaria").

Medidas de contramedida

Os seguintes efeitos colaterais raros (explicacbes detalhadas sobre estes

efeitos colaterais ver em "Quais efeitos colaterais sdo possiveis?")

podem, em certas circunstancias, ser agudamente ameagadores a vida. Portanto, um
médico deve ser informado imediatamente se tal evento ocorrer repentinamente ou se
desenvolver inesperadamente de forma intensa.

Enterocolite pseudomembranosa (inflamagdo do célon)

Aqui, 0 médico deve considerar a interrupgao do tratamento com Cefixim Sandoz
400 mg e, se necessario, iniciar imediatamente um tratamento adequado

(por exemplo, uso de antibidticos/quimioterapicos especificos). Medicamentos que
inibem o movimento intestinal (peristaltismo) ndo devem

ser tomados.

Reacdes de hipersensibilidade aguda grave (por exemplo, anafilaxia)

Aqui, o tratamento com Cefixim Sandoz 400 mg deve ser interrompido
imediatamente e um médico de emergéncia deve ser chamado, que iniciara as
medidas de emergéncia reconhecidas.

Informe seu médico ou farmacéutico se algum dos listados
efeitos colaterais o afetem significativamente ou vocé perceba efeitos colaterais
que nao estdo indicados nesta bula.

5. Como armazenar Cefixim Sandoz 400 mg?

Manter o0 medicamento fora do alcance das criangas.

Vocé nao deve usar o medicamento apds a data de validade indicada na caixa € no
blister.

Nao armazenar acima de 25 °C.

6. Outras informagdes
O que Cefixim Sandoz 400 mg contém
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O principio ativo é: Cefixima Tri-hidratada.

Cada comprimido revestido contém 447,63 mg de Cefixima Tri-hidratada, equivalente a 400 mg
de Cefixima.

Os outros componentes sao:

Celulose microcristalina, Croscarmelose sédica, Hipromelose,

Macrogol 400, Estearato de magnésio (Ph.Eur.), Fosfato de célcio hidrogenado,

Dodecil sulfato de sédio, Talco, Diéxido de titanio (E171)

Como Cefixim Sandoz 400 mg se apresenta e conteudo da embalagem

Cefixim Sandoz 400 mg sdo comprimidos revestidos brancos, oblongos, com sulco de divisao.
Os comprimidos revestidos podem ser divididos em metades iguais.

Cefixim Sandoz 400 mg esté disponivel em embalagens originais com 5 (N1), 7 (N1)

e 10 (N1) comprimidos revestidos disponiveis.

Empresario farmacéutico
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
RaiffeisenstraBBe 11, 83607 Holzkirchen, E-Mail: info@sandoz.de

Fabricante
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Esta bula foi revisada pela ultima vez em
abril de 2009.
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