COMPOSICION

FORMA
FARMACEUTICA

DATOSCLINICOS

NECOPEN® Cépsulas. Cada cdpsula contiene: cefixima (D.C.1.) (trihidrato), 200 mg; excipiente, c.s.

NECOPEN® Granulado. Cada sobre contiene: cefixima (D.C.1.) (trihidrato), 100 mg; sacarosa, 1,83 g; excipiente, C.s.
NECOPEN® Granulado. Cada sobre contiene: cefixima (D.C.1.) (trihidrato), 200 mg; sacarosa, 3,67 g; y otros excipientes.
NECOPEN® Suspension. Cada 100 ml contienen: cefixima (D.C.1.) (trihidrato), 2 g; sacarosa, 50 g; excipiente, ¢.s. Cada 50 ml
contienen: cefixima (D.C.1.) (trihidrato), 1 g; sacarosa, 25 g; excipiente, C.s.

Cépsulas. Granulado. Suspension.

Indicaciones ter apéuticas

Infecciones de vias respiratorias altas: faringitis y amigdalitis causadas por Streptococcus pyogenes.

Nota: lapenicilinaes el farmaco de eleccion en el tratamiento y profilaxis de las infecciones estreptocdcicas, incluyendo
laprofilaxis de la fiebre reumética. Cefixima es generamente eficaz en la erradicacion de los estreptococos de la orofaringe,
sin embargo, no se dispone por el momento de datos que avalen la eficacia de cefixima en la prevencién de la fiebre reumética.
Infecciones de vias respiratorias bajas: bronquitis agudas, episodios de reagudizacion de bronquitis crénicay neumonias,
causadas por Streptococcus pneumoniae y Haemophilus influenzae.

Infecciones ORL: otitis media causada por Haemophilus influenzae, Branhamella (Moraxella) catarrhalis, Streptococcus
pyogenes y Streptococcus pneumoniae.

Con lasuspension ora se obtiene un pico méximo mas alto y con mayor rapidez que con laadministracién de las cdpsulas.
Esta caracteristica deberia tenerse en cuenta por el médico en el momento deiniciar el tratamiento de la otitis media,
recomendandose la utilizacion de la suspension en la otitis media infantil.

Infecciones de vias urinarias no complicadas causadas por Escherichia coli y Proteus mirabilis.

Posologia y forma de administracion

Ladosis diaria recomendada para adultos y nifios mayores de 12 afios, o de mas de 50 kilos, es de 200 mg/12 horas,
0de 400 mg unavez a dia.

En nifios, la dosis diaria recomendada es de 8 mg/kg/dia, en granulado, o en suspensidn extemporanea,

pudiendo ser administrado en dosis Ginica o en dos dosis de 4 mg/kg/dia cada 12 horas.

Latablasiguiente puede servir de orientacion:

Pésae corparal Suspensaon Capsulas
del mifie
&l kg 2.5 mlidia
12.5 ke 5 mlidia
250 ke 10 ml'dia
AT kg 15 mliclia .

S0 kg 20 mbiddia 2 al dia
Fso corporal Ciranulaclo Granulado
del mifio 100 mg 200 mg

6l ke 0.5 sobres/dia

125 kg 1 sobre'dia .

250 ke I sobres/dia 1 sobre/dia
AT 5 ke 1 sobres/ia 1.5 sabres/dia
50,0 kg 4 sobresdia 2 soboes dia

En adultos y nifios mayores de 12 afios se recomienda una dosis diariade 20 ml o 2 tomas de 10 ml de suspension.

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

En mujeres con cistitis aguda no complicada se recomienda una dosis de 400 mg diarios en toma Unica durante 3 dias.

En caso deinsuficienciarenal con un clearance de creatinina >20 ml/minuto, no es preciso modificar ladosis; si €l clearance
esinferior, se deberareducir ladosis alamitad. En pacientes hemodializados, |a posol ogia de cefixima no debera exceder
tampoco |os 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.

Gracias a sus propiedades farmacocinéticas, la dosificacion de cefixima tampoco precisa ser modificada en el anciano.

No se recomienda su administracién en prematuros, recién nacidos y lactantes hasta 6 meses, por no estar establecida

su inocuidad en estas condiciones.

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 cefal osporinas, penicilinas o de un componente alérgico, fundamentalmente de naturaleza
medicamentosa. Los antibi6ticos cefal osporinicos pueden administrarse con precaucion a pacientes que son hipersensibles
alas penicilinas, aunque se ha comunicado alguna reaccién cruzada. Se debe tener cuidado especial en pacientes que hayan
experimentado unareaccion anafilécticaalas penicilinas. La aparicién de cualquier manifestacion alérgicarequiere

la suspension del tratamiento.

Como con otros antibiéticos, e uso prolongado de cefixima puede dar lugar a sobreinfeccion producida por microorganismos
no sensibles (por jemplo, Candida, enterococos, Clostridium difficile), que pueden requerir lainterrupcion 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 antibi6ticos.

Se debe comunicar al médico si aparece diarreagrave o si las heces contienen sangre, moco o pus.

NECOPEN® 100 Sobres y NECOPEN® 200 Sobres contienen 1,83 y 3,67 g de sacarosay NECOPEN® Suspension
aproximadamente 2,5 g de sacarosa por 5 ml, lo que debera ser tenido en cuenta por |os enfermos diabéticos.

Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interacciéon

No se han descrito interacciones farmacol 6gi cas especificas, pero no debe asociarse a antibiéticos bacteriostéticos,
por posible incompatibilidad en su mecanismo.

Al igual que otras cefalosporinas, puede dar falsas reacciones positivas en los test de determinacién de cetonas

y glucosaen arinay falsareaccion de Coombs directo positiva

Embarazoy lactancia
No existen pruebas experimental es de efectos embriopéticos o teratogénicos atribuibles a cefixima, pero,
como con otros farmacos, se debe administrar con precaucion durante el embarazo, solamente cuando sea claramente necesario.



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

Efectos sobrela capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria
No se han descrito.

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 aparicion
de colitis pseudomembranosa. (Ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Alérgicos: fiebre, prurito, urticaria.

También se hacomunicado en alguna ocasion dolor de cabeza.

Se ha observado alguna vez eosinofiliay aumentos transitorios de |os enzimas hepéticos (SGPT y SGOT).
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 de lugar aun cuadro de intoxicacion,
recomendandose en estos casos lavado gastrico y tratamiento sintomético. En caso de manifestaciones al érgicas importantes,

el tratamiento debe ser sintomético: adrenalina, corticoides, antihistaminicos.

PROPIEDADES  Propiedades far macodinamicas

FARMACOLOGICAS Lacefiximaesun antibidtico blactdmico, de administracion oral. Como el resto de blactamicos cefalosporinicos, el mecanismo
de accion de cefixima es bactericida y se basa en lainhibicion de lasintesis de la pared bacteriana. Cefixima es resistente
alamayoria delas blactamasas y es activa frente a una amplia gama de microorganismos grampositivos y gramnegativos.
Por consiguiente, es activa frente amuchas cepas ampicilin o amoxicilinresistentes.
Su actividad antibacteriana caracteristicaes:
Cepas normal mente sensibles:
Streptococcus pneumoniae y Streptococcus pyogenes; Haemophilus influenzae, Branhamella (Moraxella) catarrhalis,
Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae, Citrobacter sp., Serratiasp.
Cepas normalmente resistentes:
Bacillus subtilis, Bacillus cereus, Streptococcus faecalis, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas maltophilia, Listeria
monocytogenes, cepas de Staphylococcus, incluyendo los meticilin resistentes, Enterobacter.
Cepas de sensibilidad variable:
Entre los gérmenes sensibles a cefixima, pero, cuya sensibilidad debera ser comprobada antes del inicio del tratamiento,
Se encuentran:
Streptococcus agal actiae, Neisseria gonorrhoeae, Haemophilus parainfluenzae, Proteus vulgaris, Klebsiella oxytoca,
Pasteurella multocida, especies de Providencia, Slmonellay Shigella.

Pr opiedades far macocinéticas

El tiempo de vida media de cefixima (T_) es marcadamente més largo que el de otros blactamicos orales (media 3,3 horas),
lo que posibilita su dosificacion en una o dos dosis diarias.

Después una toma tinica de 200 mg: el pico méaximo de concentracion séricaacanzade 3a3,3 mg/l, entrelas 3 y 4 horas
traslaingesta

Después de una toma Unica de 400 mg: €l pico méaximo alcanzalos 4,8 mg/l, entre las 3 y 4 horas después de latoma.
Lavidamediaplasméticaes de 3 a4 horas.

El producto se eliminainalterado por viarenal (12 a 20%), y la eliminacion extrarrenal se realiza en su mayor parte

por viabiliar.

Las concentraciones urinarias se sittian muy por encimade las CMI de los gérmenes sensibles durante todo €l intervalo
entre las dos tomas, de acuerdo con la posologia recomendada.

Debido a que cefixima se absorbe independientemente del pH géstrico, su biodisponibilidad no se ve modificada

por las comidas, ni por farmacos antisecretores H2 o antiacidos.

En laadministracion de dosis repetidas de cefixima, |os niveles plasméticos no presentan fenémeno de acumulacion.
Ladifusién tisular es buena, semejante alade otras cefalosporinas y de amoxicilina.

Datos preclinicos sobre seguridad
Son irrelevantes.

~ DATOS  Relacion de excipientes
FARMACEUTICOS Cépsulas: estearato magnésico, polioxil 40 estearato, carboximetilcelulosa célcicay didxido de silicio coloidal.
Granulado 100 mg: aroma naranja polvo, hidroxipropilmetilcelulosa, tragacanto polvo, naranja A-1y sacarosa, (1,83 g).
Granulado 200 mg: aroma naranja polvo, hidroxipropilmetilcel ulosa, goma de tragacanto, amarillo anaranjado S(E-110)
y sacarosa, (3,67 g).
Suspension: goma xanthan, aroma de fresa artificial microsol, benzoato sédico y sacarosa, (2,5 g/5 ml).

Incompatibilidades
No existen.

Periodo de validez
NECOPEN® Capsulas y NECOPEN® Granulado 100 y 200 mg: tres afios.
NECOPEN® Suspensién: dos afios.

Pr ecauciones especiales de conser vacion
Conservar en temperatura ambiente.

Instrucciones de uso y manipulacién

Suspension:

Parala preparacion de la suspension extemporanea, Ilénese el frasco con agua potable hasta €l nivel marcado, ciérrese
correctamente y agitese hasta conseguir una suspension uniforme. La suspension asi preparada debe utilizarse antes
de transcurridos 14 dias. Agitese cada vez antes de su uso.

Presentacion y PVP
NECOPEN®, envase conteniendo 6 capsulas de 200 mg, PVP 8,30 €. PVP IVA 8,63 €;



envase conteniendo 12 capsulas de 200 mg, PVP 15,65 €. PVP IVA 16,28 €.

NECOPEN®, envase conteniendo 12 sobresde 100 mg, PVP 8,13 €. PVP IVA 8,46 €.
NECOPEN®, envase conteniendo 12 sobres de 200 mg, PVP15,65 €. PVPIVA 16,28 €.
NECOPEN®, frasco con 1 g para preparar 50 ml de suspensién, PVP 6,97 €. PVPIVA 7,24 €.
NECOPEN®, frasco con 2 g para preparar 100 ml de suspension, PVP 13,06 €. PVP IVA 13,58 €.

CON RECETA MEDICA.

Aportacion normal.



