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Antibidtico Bactericida de Amplio Espectro
Cépsula
COMPOSICION:
Cada capsula contiene:
Cefixima Trihidrato, 447.68 mg
Equivalente a Cefixima base. 400.0 mg
Excipientes c.b.p. 1 capsula

MECANISMO DE ACCION: Como el resto de los beta-lactamicos, cefalosporinicos, el
mecanismo de accion de cefixima es bactericida y se basa en la inhibicion de |a sintesis de la
pared iana, al inhibir las trans , con lo que se impide la formacion normal de la
pared bacteriana provocando la lisis y muerte del microorganismo.

INDICACIONES:

El Feldoxyl®. Esta indicado en el Tratamiento de los procesos infecciosos producidos por
cepas sensibles, incluyendo:

- Infecciones ORL: Sinusitis aguda causada por Haemophilus influenzae, Branhamella
catarrhalis, Streptococcus pyogenes y Streptococcus pneumoniae.

- Infecciones de vias respiratorias bajas: Bronquitis af?uda y episodios de reagudizacion de
bronquitis crénica causados por Haemophilus influenzae,” Branhamella catarrhalis y
Streptococcus pneumoniae.

- !nfggf_ciones de vias urinarias: Pielonefritis aguda no complicada causada por E. coli y Proteus
mirabilis.

Deben tenerse en cuenta las directrices oficiales referentes a resistencias bacterianas y al uso
y prescripcion adecuados de antibiéticos.
CONTRAINDICACIONES:

Pacientes alérgicos a las cefalosporinas o cefamicinas, o a cualquier otro componente de la
formulacion.

PRECAUCIONES:

Debe tenerse cuidado especial en los lpac[en_tes que ha){an experimentado una reaccion
alérgica a las penicilinas u otros beta-lactamicos; debe tenerse cuidado especial en los
Bamenles que hayan experimentado una reaccion alérgica a las penicilinas u otros
eta-lactamicos, se’debe considerar la posibilidad de una alergia cruzada a la cefixima.

Durante o poco después del tratamiento con cefixima, se puede desarrollar colitis pseudomem-
branosa asociada al uso del antibiético por tiempo prolongado con diarrea severa y persistente
requiriéndose intervencion médic se sospecha de colitis pseudomembranosa, Feldoxyl@

debe suspenderse de inmediato e iniciar tratamiento correctivo.

En pacientes con trastornosgastro\ntestinales severos con vomito y diarrea, no se recomienda
el tratamiento con Feldoxyl®. En estos casos, esta indicado el tratamiento con antibiéticos
parenterales.

En caso de insuficiencia renal severa édepuracién de creatinina inferior a 20 ml/min), se
recomienda disminuir la dosis habitual. En caso de insuficiencia hepatica, las modificaciones
farmacocinéticas de cefixima son muy leves, no siendo necesario por lo tanto, adaptar o
modificar la posologia en este tipo de pacientes.

Se recomienda tener precaucion en pacientes bajo tratamiento concomitante con diuréticos
(por ejemplo, furosemida) y/u otros productos medicinales potencialmente nefrotoxicos (por
ejemplo, antibidticos aminoglucdsidos), en especial en pacientes con condiciones médicas
sub¥acen(es, en los que se puede esperar isquemia renal (por ejemplo, infecciones severas,
septicemia). En estos pacientes, puede haber un deterioro de ‘la_funcion renal e inclusive
insuficiencia renal aguda, causados por dichas combinaciones. Se requiere una vigilancia
estrecha de la funcion renal.

Se recomienda precaucion en pacientes con asma y diatesis alérgica.

PRECAUCéONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: La cefixima no ha manifestado ningun efecto
embriotoxico o teratogénico en la rata en dosis inferiores a 3,200 mg/kg (via oral) y no se ha
reportado nln?ur! _efecto teratogénico, en el hombre. Por otra I;()f:lrte, la cefixima no ha
modificado la fertilidad a dosis comprendidas entre 320 y 3,200 mg/kg por via oral en la rata.

INTERACCION:

Sustancias potencialmente nefrotéxicas como los antibiéticos aminoglucésidos, la colistina, la
olimixina, la viomicina, o los diuréticos potentes (por ejlemploy_ ‘el acido etacrinico o la
urosemida) pueden incrementar el riesgo de deterioro de la funcion renal cuando se usan

concomitantemente con cefixima.

La cefixima disminuye la repuesta inmunoldgica a la vacuna tifoidea, se debe esperar 24 horas

después de la tltima dosis del antibiético para aplicar la vacuna.

Cefixima se absorbe independientemente del pH gastrico y su biodisponibilidad no se modifica

ﬁpr la presencia simultanea de alimentos, farmacos antisecretores H2 o antiacidos basados en
idroxido de aluminio magnesio o bicarbonato.

Debido a que se han reportado casos muy raros de prolongacion del tiempo de protrombina

durante el tratamiento con cefixima; en el caso de coadministracion con anticoagulantes se

recomienda monitorizar los tiempos de coagulacion.

REACCIONES ADVERSAS:

Dermatoldgicos: Prurito, rash, urticaria como parte de las reacciones de hipersensibilidad que

se presentan en menos de 2% de los pacientes. Rara vez pueden presentarse reacciones

severas como sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme y necrosis toxica epidérmica.

Gastrointestinales: Diarrea (16%), dolor abdominal g&%). nauseas o vomito (7%), dispepsia
(3%), flatulencia (4%) y colitis seudomembranosa (< 2%).

Hematoldgicos: Se ha reportado trombocitopenia, Ieucof)enia, neutropeniany eosinofilia en
menos de 2% de los pacientes, suelen ser reversibles y leves. Se han reporfado casos muy
raros de prolongacion del tiempo de protrombina.

Higado: Elevacion de las enzimas hepaticas en menos de 2% de los pacientes.

Inmunoldgicos: Reacciones de hipersensibilidad de diversos grados como bochorno,
palpitaciones, disnea, hipotension, broncoespasmo, edema angioneurético.

Muy rara vez: choque anafilactico, reacciones tipo enfermedad del suero.
Trastornos hepatobiliares:

Poco comun: aumento reversible de las enzimas hepaticas (transaminasas, fosfatasa alcalina)
en suero.

Muy rara vez: hepatitis, ictericia colestatica.

Neuroldgicos: Dolor de cabeza y mareo en menos de 2% de los pacientes. Rara vez se
presenta hiperactividad transitoria. Al igual que con otras cefalosporinas, no se puede excluir
una mayor tendencia a desarrollar convulsiones.

Infecciones e infestaciones:

Rara vez: sobreinfecciones con bacterias u hongos resistentes después de la administracion
repetida y a largo plazo.

Rifién: 2% de los pacientes en los estudios clinicos presentaron elevacion del nitrégeno ureico
sanguineo o creatinina plasmatica.

Urogenital: Menos de 2% de los pacientes se ha presentado prurito genital, vaginitis y
candidiasis genita

- Prurito vaginal, vaginitis y candidiasis.

VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

DosIs:

Dosis en adulto: 400 mg dosis Unica al dia, dependiendo de la severidad del cuadro.
SOBREDOSIS:

En caso de sobredosis es posible que se potencien los efectos secundarios como diarrea,
nauseas, vértigo y erupciones cutaneas.

En caso de ingestion masiva no es previsible que se presente un cuadro de intoxicacion,
debido a su escasa toxicidad; sin embargo, si llega a suceder, se recomienda lavado gastrico y
tratamiento sintomatico.

En caso de manifestaciones alérgicas importantes, el tratamiento debe ser sintomatico:
adrenalina, corticoides, antihistaminicos.

La hemodidlisis o la didlisis peritoneal no son medidas apropiadas para eliminar cantidades
relevantes de cefixima.

PRESENTACION:
Feldoxyl® caja de 10 capsulas.
CONDICION DE ALMACENAMIENTO:

Consérvese en lugar fresco, seco a temperatura inferior a 30 ° C y fuera del alcance de los
ninos.
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