COMPOSICION

DATOSCLINICOS

NECOPEN® 400. Cada cpsula contiene: cefixima (D.C.1.), 400 mg; carboximetilcelulosa célcica, estearato de magnesio,
diéxido desilicio coloidal y polioxil 40 estearato.

Indicaciones terapéuticas

1. Infecciones ORL: sinusitis aguda causada por Haemophilus influenzae, Branhamella (Moraxella) catarrhalis,
Streptococcus pyogenes y Streptococcus pneumoniae.

2. Infecciones de |as vias respiratorias bajas: bronquitis aguday episodios de reagudizacion de bronquitis crénica causados
por Haemophilus influenzae, Branhamella (Moraxella) catarrhalis y Streptococcus pneumoniae.

3. Infecciones de las vias urinarias: pielonefritis aguda no complicada causada por Escherichia coli y Proteus mirabilis.

Posologia y forma de administracion

Adultos y nifios mayores de 12 arios, o de més de 50 kg: 1 cépsula de 400 mg/24 h. durante 10 dias.

Ladosis maxima recomendada no debera exceder de 12 mg/kg/dia.

En caso de insuficienciarenal con clearance de creatinina >20 ml/minuto, no es preciso modificar ladosis; si el clearance
esinferior, se debera reducir ladosis alamitad. En pacientes hemodializados, |a posol ogia de cefixima no deberé exceder
tampoco de 200 mg/dia.

En pacientes con insuficiencia hepética, el hecho de que cefiximano se metabolice en el higado, posibilitala administracion
del preparado, sin necesidad de modificar la dosis.

Ladosificacion de cefixima tampoco precisa ser modificadaen el anciano.

Contraindicaciones
Nunca debe ser administrado a pacientes al érgicos a las cefal osporinas o cefamicinas.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Antes de la administracion del preparado, debe investigarse en el paciente la posible existencia anterior de manifestaciones

de hipersensibilidad a cefalosporinas, penicilinas, o de un componente alérgico, fundamenta mente de natural eza medicamentosa.
Los antibiéticos cefal osporinicos pueden administrarse con precauicion a pacientes que son hipersensibles a las penicilinas,
aunque se ha comunicado alguna reaccién cruzada. Se debe tener cuidado especia en pacientes que hayan experimentado
unareaccion anafilécticaalas penicilinas. La aparicion de cualquier manifestacion alérgicarequiere la suspension

del tratamiento.

Como otros antibiéticos, el uso prolongado de cefixima puede dar lugar a sobreinfeccion, producida por microorganismos

no sensibles (p. g., Candida, enterococos, Clostridium difficile), que pueden requerir lainterrupcién del tratamiento.

Se han comunicado casos de colitis pseudomembranosa con antibi6ticos de amplio espectro. Por tanto, esimportante considerar
su diagndstico en pacientes que desarrollan diarrea grave en asociacion con el uso de los antibi6ticos. Se debe comunicar

a médico si aparece diarreagrave o si las heces contienen sangre, moco o pus.

Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interaccién

No debe asociarse a antibiéticos bacteriostaticos, por posible incompatibilidad en su mecanismo.

Al igual que otras cefalosporinas, puede dar fal sas reacciones positivas en los test de determinacion de cetonas y glucosa
en orina, y falsareaccion de Coombs directo positiva.

Embarazoy lactancia

No debe administrarse durante € embarazo.

No se hadeterminado si cefixima se excreta por laleche maternahumanay, en consecuencia, no se recomienda
laadministracion amadres lactantes.

Tampoco se recomienda su administracion en prematuros, recién nacidos y lactantes hasta 6 meses, por no estar establecida
su inocuidad en estas condiciones.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria
No se han referido.

Reacciones adver sas

Lamayoria de los efectos secundarios descritos han sido leves y de naturaleza transitoria.

Gastrointestinales: diarrea, nduseas. Como con otros antibi6ticos de amplio espectro, existe la posibilidad de aparicién
de colitis pseudomembranosa. (Ver Advertenciasy precauciones especiales de empleo).

Alérgicos: fiebre, prurito, urticaria.

Nefrotoxicidad: se han observado ateraciones en lafuncién rena con antibiéticos de este grupo, especialmente

con laadministracién simultanea de aminoglucésidos y diuréticos potentes.

Prurito vaginal, vaginitis y candidiasis.

Sobr edosificacion

Dada la escasa toxicidad de la cefixima, no es previsible que laingestion masiva accidental dé lugar aun cuadro de intoxicacion,
recomendandose en estos casos lavado géstrico y tratamiento sintomético.

En caso de manifestaciones al érgicas importantes, el tratamiento debe ser sintomético: adrenalina, corticoides, antihistaminicos.

Presentacion y PVP
NECOPEN® 400, envase con 10 cdpsulas, PVP 23,77 €. PVP IVA 24,72 €.
Incluido en el Sistema Nacional de Salud. Con receta médica. Aportacion normal.



