NOVACEF’
CEFIXIMA 400 mg

Comprimidos recubiertos.
Venta bajo receta archivada. Industria Argentina.

-$-Gador

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:

Cefixima 400,00 mg
Excipientes:

Celulosa microcristalina 252,06 mg

Fosfato Bicalcico 215,46 mg
Almidén de maiz 65mg
Diéxido de silicio coloidal 2,48 mg
Estearato de magnesio 30mg
Croscarmelosa sodica 20mg
Talco 15mg
Opadry YS-1-7003 blanco 5mg

ACCION TERAPEUTICA

Antibiotico cefalosporinico de tercera generacion, activo por via oral
contra microorganismos Gram positivos y Gram negativos suscepti-
bles. Codigo ATC: JOTDD08

INDICACIONES

La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto
dindmico y puede sufrir variaciones dependiendo del tipo de mi-
croorganismo, del sitio de inicio de la infeccion (hospitalaria o de la
comunidad)y del patrén de usos y costumbres del farmaco analizado.
Por lo tanto se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local
y las recomendaciones nacionales e internacionales actualizadas de
tratamiento antimicrobiano antes de prescribir NOVACEF®.

El andlisis de sensibilidad més pertinente es el provisto por el labora-
torio institucional de bacteriologia ya que refleja con mayor certeza
lasituacién epidemioldgica del lugar en el que se realiza la prescrip-
ci6n; o bien, como alternativa, anélisis locales, regionales o naciona-
les, tales como los obtenidos a través de la “Red Nacional de Vigilan-
cia de la Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina”.

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)
Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmen-
te generadas por los Servicios de Infectologia, los Comités de Control
de Infecciones institucionales o Sociedades Cientificas reconocidas.

Lasindicaciones de NOVACEF® son:

Otitis media causada por Haemophilus influenzae (cepas betalac-
tamasas positivas y negativas), Moraxella (Branhamella) catarrhalis
(muchas de las cuales son betalactamasas positivas)y S. pyogenes.
Faringitis y amigdalitis causadas por S. pyogenes. La cefixima es efec-
tiva en erradicar el S. pyogenes de la nasofaringe, aunque la droga
de eleccién para la profilaxis de la fiebre reumatica es la penicilina.
Bronquitis aguda y exacerbaciones de bronquitis crénica causadas
por Streptococcus pneumoniae y Haemophilus influenzae (cepas
betalactamasas positivas y negativas).

Infecciones no complicadas del tracto urinario: cistitis, cistouretritis,
pielonefritis producidas por Escherichia coliy Proteus mirabilis.
Gonorrea no complicada (cervical/uretral) causadas por Neisseria
gonorrhoeae (cepas productoras o no de penicilinasas).

Es posible iniciar el tratamiento antes de conocer los estudios para eva-
luar la susceptibilidad de la cefixima a los organismos causales, pero
siempre luego de obtener las muestras correspondientes. Posterior-
mente, si fuese necesario, se realizaran los ajustes correspondientes.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion

La cefixima es una cefalosporina oral de tercera generacion, altamen-
te estable frente a las betalactamasas, cuya accién bactericida resulta
delainhibicién de la sintesis de la pared celular bacteriana.

NOVACEF® ha demostrado su actividad in vitro y en infecciones clini-
cas por los siguientes microorganismos:

Organismos Gram positivos
Streptococcus pneumoniae. Streptococcus pyogenes.

Organismos Gram negativos

Haemophilus influenzae (cepas betalactamasas positivas y negati-
vas). Moraxella (Branhamella) catarrhalis (muchas de las cuales son
betalactamasas positivas). Escherichia coli. Proteus mirabilis. Neis-
seria gonorrhoeae (incluyendo cepas productoras o no de penicilina-
sas). Klebsiella Sp. Enterobacter Sp.

NOVACEF® ha demostrado actividad in vitro sin establecer la eficacia
clinica sobre la mayoria de las cepas de los siguientes organismos:

Organismos Gram positivos
Streptococcus agalactiae.

Organismos Gram negativos
Haemophilus parainfluenzae (cepas betalactamasas positivas y

negativas). Proteus vulgaris. Pasteurella multocida. Providencia spe-
cies. Salmonella species. Shigella species. Citrobacteramalonaticus.
Citrobacter diversus. Serratia marcescens.

La mayoria de las cepas de Enterococo (Streptococcus faecalis, Es-
treptococos del grupo D)y Estafilococos (incluyendo cepas coagulasa
positivas y negativas, y cepas meticilino resistentes) son resistentes
a Cefixima. Ademés la mayoria de las cepas de Pseudomonas, Bacte-
roides fragilis, Listeria monocytogenes y Clostridium son resistentes
a cefixima.

Mecanismos de resistencia
Laresistencia bacteriana a cefixima puede deberse a uno o més de los
siguientes mecanismos:

o Hidrolisis por betalactamasas de amplio espectro o por enzimas
codificadas por cromosomas (AmpC) que pueden experimentar
induccion o eliminacion de la represion en determinadas especies
de bacterias Gram-negativas aerobias.

® Reduccion de la afinidad de las proteinas fijadoras de penicilina.

® Reduccion de la permeabilidad de la membrana externa de de-
terminados microorganismos Gramnegativos, lo que restringe el



acceso a las proteinas fijadoras de penicilinas
* Bombas de expulsién de medicamentos
En una misma célula bacteriana pueden coexistir mas de uno de estos
mecanismos de resistencia.
Dependiendo del mecanismo, las bacterias pueden expresar resis-
tencia cruzada a varios o a todos los betalactamicos o los antibacte-
rianos de otras clases.

FARMACOCINETICA

Después de su administracion oral, se absorbe el 40 a 50% de la do-
sis, sin estar afectado por los alimentos. Con una dosis de 200 mg,
se producen concentraciones pico de 2 mcg/ml (entre 1y 4 mcg/ml)
y de 3,7 meg/ml (entre 1,3 y 7,7 mcg/ml) con una dosis de 400 mg.
El tiempo de absorcion maxima se prolonga aproximadamente 0,8
horas cuando la dosis se administra con las comidas. La biodisponibi-
lidad oral absoluta esté en el rango del 22-54%.

Las concentraciones pico séricas se producen 2 a 6 horas después de
la dosis oral de comprimidos de 200y 400 mg.

EI'50% de la dosis absorbida es excretada sin cambios en la orina de 24
horas, mientras otro 10% de la dosis es excretado en la bilis. No se han
obtenido metabolitos en la sangre o en a orina. Su unién a las proteinas
plasmaticas es del 65%, principalmente a la albimina. La vida media de
eliminacion es dosis-independiente y varia entre 3y 4 horas. En pacientes
con compromiso moderado de la funcién renal (clearance de creatinina
de20a40 ml/min)puede llegara 6,4 horas y en casos severos (clearance
de creatinina de 5a 20 ml/min) puede prolongarse hasta 11,5 horas.

La eliminacion de la cefixima no es significativa ni por hemodidlisis o
por didlisis peritoneal. No hay datos disponibles sobre la secrecién de
cefixima en la leche materna.

La Crax y AUC de cefixima en ancianos sanos es sensiblemente mas
altaque envoluntarios jévenes, porlo que se les puede administrar la
misma dosis que en la poblacion general.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Posologia en adultos

La dosis habitual recomendada de NOVACEF® en adultos es de 400
myg diarios, en una sola toma. Si se prefiere, la dosis diaria puede ser
dividida en dos tomas. La duracion habitual de tratamiento es de 7
dias, aunque puede continuarse hasta los 14 dias si se requiere.

En caso de cistitis no complicada en mujeres, el periodo de tratamien-
toesde 1a3dias.

Para el tratamiento de las infecciones gonocdcicas cervicalesy uretra-
les, se recomienda una dosis oral tinica de 400 mg.

Posologia en adolescentes de 12 afios de edad en adelante

Deben recibir la dosis recomendada para los adultos (400 mg al dia).

Posologia en ancianos

Generalmente no requiere ajustes de dosis. Hay que evaluar la fun-
cion renal, ajustando la posologia en caso de alteracion de la funcion
renal grave (ver "Posologia en insuficiencia renal).

Posologia en pacientes con insuficiencia renal

NOVACEF® puede administrarse en pacientes que presenten altera-
cion de la funcion renal. Los ajustes de dosis son necesarios en pa-
cientes con clearance de creatinina menores de 20 ml/min, en didlisis
peritoneal ambulatoria continua o hemodidlisis, la dosis no debe
superar los 200 mg/dfa.

Posologia en pacientes con insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepitica, el hecho de que cefixima no
se metabolice en higado, posibilita la administracién del preparado,
sin necesidad de modificar la dosis.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto

ya las cefalosporinas.
Reaccion de hipersensibilidad previa, inmediata o intensa a la penici-
lina 0 a cualquier antibictico betalactamico.

ADVERTENCIAS

Debe tenerse precaucion en pacientes sensibles a las penicilinas
debido a la posibilidad de alergia cruzada entre penicilinas y cefa-
losporinas.

Fueron reportados casos de colitis seudomembranosa con el uso de
antibicticos de amplio espectro, incluida la cefixima, razon por la cual
se debe tener presente su diagndstico en aquellos pacientes que pre-
senten diarreas en asociacién temporal con agentes antibacterianos.
Los casos leves suelen responder a la discontinuacion del tratamien-
to, mientras los moderados a severos pueden requerir tratamiento
hidroelectrolitico, suplementos proteicos y antibidticos contra el
Clostridium difficile. En tal caso se suspenderd la administracién de
cefixima y se adoptaran las medidas terapéuticas correspondientes.
Estén contraindicados los medicamentos que inhiben el peristaltis-
mo intestinal. Si se utiliza durante mucho tiempo, la cefixima pueda
ocasionar la proliferacion de microorganismos que no sean sensibles.

PRECAUCIONES

Cefixima debe administrarse con cautela a pacientes que hayan pre-
sentado hipersensibilidad a otros medicamentos. Se han informado
reacciones cutdneas intensas como sindrome de hipersensibilidad
inducido por medicamentos (sindrome DRESS) o reacciones cutaneas
ampollosas (necrdlisis epidérmica toxica, sindrome de Stevens-John-
son) en pacientes tratados con cefixima. En tal caso se suspendera
inmediatamente la administracién de cefixima.

Alteracién de la funcién renal

Cefixima debe administrarse con precaucion a los pacientes con
aclaramiento de creatinina < 20 ml/min. No existen datos suficien-
tes sobre el uso de la cefixima en el grupo de pacientes pediatricos
y adolescentes en presencia de alteracién de la funcion renal. Por
consiguiente, no se recomienda utilizar cefixima en estos grupos de
pacientes.

Siseadministrauna combinacién de preparados de cefiximayamino-
glucdsidos, polimixina B, colistina u otros diuréticos del asa en dosis
elevadas (p. e]., furosemida), es preciso vigilar la funcion renal por la
probabilidad de que se produzca un empeoramiento de la alteracion
de la funcion renal. Este requisito es valido especialmente para pa-
cientes que ya presenten alguna limitacion de la funcion renal.

El tratamiento con cefixima en la dosis recomendada (400 mg) puede
alterar significativamente la microbiota normal del colony dar lugara
la proliferacion de clostridios. Los estudios indican que una las prin-
cipales causas de la diarrea que se asocia a los antibacterianos es una
toxina producida por Clostridium difficile. En pacientes que presen-
ten diarrea persistente e intensa durante el tratamiento con cefixima
o después es preciso que tener en cuenta el riesgo de colitis pseudo-
membranosa que supone una amenaza para la vida. En tal caso se
suspenderd laadministracion de cefixima y se adoptaran las medidas
terapéuticas correspondientes. Estan contraindicados los medica-
mentos que inhiben el peristaltismo intestinal (ver Interacciones).

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

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Aligual que con otras cefalosporinas, se han reportado incrementos
en el tiempo de protrombina. Tener precaucién en los pacientes que
reciban terapia anticoagulante.

Si se administra junto con sustancias potencialmente nefrotdxicas
(como aminoglucdsidos, colistina, polimixina y viomicina) y diuréti-
cos de accion potente (p. ej., acido etacrinico o furosemida) induce un
aumento del riesgo de deterioro de la funcion renal.



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

Laadministracién de cefixima puede reducirla eficacia de los anticon-
ceptivos orales. Por eso se recomienda tomar medidas anticoncepti-
vas no hormonales complementarias.

Interacciones con pruebas de laboratorio

Se puede producir una reaccién positiva falsa de glucosa en orina
con las soluciones de Fehling, Benedict o comprimidos de sulfato
de cobre. Ello no se observa con las pruebas basadas en reacciones
enzimaticas de la glucosa oxidasa.

Puede obtenerse una reaccion positiva falsa para las cetonas en orina
con las pruebas que se sirven del nitroprusiato, pero no en las que se
sirven del nitroferricianuro.

Pueden producirse pruebas de Coombs directas con falsos positivos y
debe considerarse la posibilidad del resultado debido al uso de la droga.

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad
No se registraron carcinogenicidad ni mutagenicidad en los estudios
con cefixima, tampoco dafios sobre la fertilidad o los fetos.

Embarazo

No se dispone de estudios de seguridad en humanosy, aunque no se
comprobara su actividad teratogénica en animales, el uso de cefixima
durante el embarazo debe utilizarse sélo en caso de que el beneficio
potencial justifique el riesgo potencial para la madre y el feto.

Lactancia

Se desconoce si cefixima es eliminada en la leche materna humana.
La decision 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 nifoy el beneficio del tratamiento con cefixima para la mujer.
Pero hasta que se disponga de mas datos clinicos no debe recetarse
cefixima a las mujeres en periodo de lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

En general, las reacciones adversas registradas en los pacientes tra-
tados con NOVACEF® cefixima han sido leves y transitorias y tienden
a la resolucién sin necesidad de la interrupcion del tratamiento. En
esta seccion se ha utilizado la siguiente convencion para clasificar las
reacciones adversas en términos de frecuencia: Frecuentes (=1/100
a <1/10); Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100); Raras (=1/10.000
a <1/1.000); Muy raras (<1/10.000) y Frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos Gastrointestinales:
Frecuentes: diarreas. Poco frecuentes: dolor abdominal, dispepsia,
néuseas, vomitos. Raras: flatulencia.

Trastornos de la piel'y del tejido subcutdneo:

Poco frecuentes: erupcion. Raras: edema angioneurético y prurito.
Muy raras: sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica.
Frecuencia no conocida: Erupcion medicamentosa con eosinofilia y
Sintomas sistémicos Eritema multiforme.

Trastornos del sistema inmunoldgico:
Raras: hipersensibilidad. Muy raras: enfermedad del suero. Shock
anafilactico.

Trastornos Renales:
Muy Raras: nefritis intersticial.

Trastornos del Sistema Nervioso Central:
Poco frecuente: cefaleas. Raras: vértigo. Muy raras: Hiperactividad
Psicomotora.

Trastornos Hemolinféticos:
Raras: eosinofilias. Muy raras: pancitopenia, anemia hemolitica
trombocitopenia, agranulocitosis. Frecuencia no conocida: trombo-

citosis, neutropenia.

Trastornos Hepdt
Muy Raras: Hepatitis, ictericia colestasica.

Trastornos del metabolismo
Raras: anorexia.

Trastornos generales:
Raras: Inflamacién de mucosas, fiebre.

Infecciones e infestaciones:
Raras: Sobreinfeccién bacteriana, sobreinfeccién micética. Muy ra-
ras: Colitis asociada a antibacterianos.

Anormalidades en pruebas de laboratorio:

Poco frecuentes: Enzimas hepéticas elevadas (transaminasas, fosfatasa
alcalina). Raras: Aumento de la urea en sangre. Muy raras: Creatinina
elevada en sangre. Frecuencia no conocida: prueba de Coombs directa
eindirecta positiva.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Esimportante notificar las sospechas de reacciones adversas al medi-
camento tras su autorizacion. Ello permite una supervisién continua-
da de larelacién beneficio/riesgo del medicamento.

Seinvita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de re-
acciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
al siguiente link: https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigi-
lancia/notificanos/eventosadversos y/o al Departamento de Farmaco-
vigilancia de Gador S.A. via email a farmacovigilancia@gador.com o
telefonicamente al 0800-220-2273

SOBREDOSIFICACION

No existen antidotos especificos para la cefixima. Las reacciones ad-
versasvistas en niveles superioresa 2 gramos de cefixima, no difieren
del perfil visto en pacientes tratados a las dosis habituales. Luego de
una cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoracion del
tiempo transcurrido desde la ingesta, de la cantidad de droga inge-
rida y descartando la contraindicacién de ciertos procedimientos, el
profesional decidird la realizacién o no del tratamiento general de
rescate: vomito provocado o lavado gastrico, carbon activado, pur-
gante salino (45a 60 min. luego del carbon activado) o aquellos pro-
cedimientos terapéuticos que considere necesarios. No se remueven
cantidades significativas de cefixima por hemodidlisis ni por didlisis
peritoneal

“Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital
mds cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ - BUENOS AIRES:
(011)4962-6666/2247.

HOSPITAL NAC. ALEJANDRO POSADAS - HAEDO (PCIA. DE BS AS):
(011)4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
NOVACEF® comprimidos recubiertos conservar en lugar seco, entre
15°Cy 30°C.

PRESENTACIONES

NOVACEF® comprimidos recubiertos: envases conteniendo 8 compri-
midos recubiertos.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo pre-
inscripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica.”



Informacién para el paciente

Composicion
Cada comprimido recubierto de NOVACEF® contiene:

Cefixima 400 mg
Excipientes:

Celulosa Microcristaling ...........o.oooveeeeeeoeccceecccceesseesseees 252,06 mg
Fosfato Bicalcico 215,46 mg
Almidén de maf 65 mg
Di6xido de silicio coloidal ............coooovovvceooeeeeecee 2,48 mg
Estearato de magnesio 30mg
Croscarmelosa sodica 20 mg
Talco 15mg
Opadry YS-1-7003 blanco 5mg

Sirvase leer esta informacién antes de comenzar a tomar el medi-
camento, atin cuando simplemente haya repetido la receta (0 antes
de empezara usarloy cada vez que renueve su receta). Puede haber
informacion nueva (o alguna informacién puede haber cambiado).
Recuerde que su médico le recetd este medicamento sélo a usted.
No lo administre (o recomiende) a ninguna otra persona.
Estainformacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su
enfermedad o el tratamiento.

Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto
bajo una receta médica.

¢Qué esy para que se utiliza NOVACEF*?

NOVACEF® contiene un medicamento que se denomina cefixima,
que pertenece al grupo de antibicticos de las “cefalosporinas”, que
se emplean para el tratamiento de infecciones causadas por bacte-
rias. Se la utiliza para tratar la infeccién del oido medio, faringitis
y amigdalitis, infeccién que causa empeoramiento repentino de
una bronquitis de larga duracién, infeccién aguda no complicada
de la vejiga, infeccion no complicada de los rifiones, gonorrea no
complicada.

¢Cudl es la informacion mas importante que debo saber

sobre NOVACEF*?

Debe informar a su médico antes de empezar a tomar NOVACEF® si:

* hatenido colitis alguna vez,

o tiene problemas renales,

 toma medicamentos que puedan afectar sus rifiones,

* ha padecido diarrea intensa o persistente con dolor o calambres
en el estomago durante el tratamiento con NOVACEF® o des-
pués, deje de tomar este medicamento y péngase en contacto
con su médico inmediatamente. No podrd tomar medicamentos
que ralenticen o detengan los movimientos intestinales,

o la persona que toma este medicamento tiene menos de 12 afios
deedad,

o estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene in-
tencion de quedarse embarazada,

 estd amantando a su bebé.

Si presenta un sindrome que se conoce como DRESS (erupcién
cutdnea con eosinofilia y sintomas sistémicos), sindrome de Ste-
ven-Johnson o una reaccion cutdnea que se conoce como necrélisis
epidérmica toxica mientras toma NOVACEF®, deje de tomar este
medicamento y pongase en contacto con su médico inmediata-
mente.

El tratamiento con un ciclo de NOVACEF® puede aumentar de ma-
nera transitoria la probabilidad de que presente infecciones causa-
das por otro tipo de gérmenes sobre los que NOVACEF® no actda.
Por ejemplo, puede presentar candidiasis oral (infeccién causada
porun hongo levaduriforme que se denomina Céndida)

Sino estd seguro de silo antedicho se le puede aplicar a usted, con-
sulte a sumédico antes de tomar este medicamento.

Las precauciones a tener presente son las siguientes:

o Utilice antibidticos solamente con la prescripcion de un médico
uodontélogo.

 No se automedique ni ofrezca antibidticos a otras personas.

o Cumpla el tratamiento segin lo indicado, respetando la dosis,
horarios de la toma y tiempo de tratamiento. No prolongue ni
interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional.

 No utilice antibidticos que le hayan sobrado o que le hayan so-
brado a otros.

o Ldvese frecuentemente las manos con aguay con jabén.

* Mantenga su calendario de vacunacion al dfa.

¢Qué es lo que debo saber antes de tomar NOVACEF® y du-

rante el tratamiento?

¢Quiénes no deben tomar NOVACEF®?

No tome NOVACEF® si:

o es alérgico a la cefixima o a alguno de los demas componentes
de este medicamento.

o esalérgico a cualquier otro tipo de antibitico cefalosporinico.

* ha presentado una reaccién alérgica intensa al antibidtico penici-
lina o cualquier otro tipo de antibidtico betalactamico.

Sino estd seguro, hable con su médico antes de tomar cefixima.

¢Qué debo informar a mi médico antes de tomar NOVACEF®?

Antes de tomar NOVACEF®, digale a su médico si:

* ha tenido colitis alguna vez,

o tiene problemas renales,

* la persona que toma este medicamento tiene menos de 12 afios de
edad.

o es alérgico a la penicilina 0 a cualquier otro antibidtico betalac-
tdmico.

Una reaccion alérgica puede consistiren erupcion cuténea (sarpulli-
do), prurito, dificultad para tragar o para respirar o hinchazon 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 ser especialmente precavido si alguna vez ha presenta-
do una reaccién alérgica a cualquier penicilina, porque quizé sea
alérgico también a este medicamento. Si ha padecido una reaccion
alérgica intensa o grave que causé dificultad para respirar o mareo,
después de tomar la administracion de cefixima, se suspenderd
dicha administracion y se facilitara el tratamiento correspondiente.

¢Puedo tomar NOVACEF® con otros medicamentos?

En caso de estar bajo tratamiento por otras enfermedades, informe

asu médico todos los medicamentos que toma. Por ejemplo:

© Medicamentos que dafian los rifiones, como:

o Antibidticos como los aminoglucésidos, la colistina y la polimi-
Xina.

© Medicamentos que aumentan la cantidad de orina que produce
su organismo (diuréticos), como el dcido etacrinico o la furose-
mida.

o Nifedipina, un medicamento que se emplea para el tratamiento
de la tension arterial o de problemas cardiacos.

® Anticoagulantes (medicamentos que impiden la coagulacién
sanguinea) como la warfarina en algunos pacientes. NOVACEF®
causa problemas de coagulacion y puede aumentar el tiempo
necesario para que la sangre coagule.



* Anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva).

Efecto en los andlisis de laboratorio

Si se hace andlisis de sangre o de orina, informe a su médico que
esta tomando NOVACEF®, porque puede alterar los resultados de
algunos de estos andlisis. Puede alterar los resultados de las deter-
minaciones del azéicar en orina (como las pruebas 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 me-
dicamento.

Cefixima puede alterar los resultados de algunas pruebas para
medir las cetonas en la orina. Informe a su médico de que esta to-
mando cefixima, porque puede ser necesario utilizar otras pruebas.
También puede alterar los resultados de un anélisis de sangre para
detectar anticuerpos que se denomina prueba de Coombs directa.

¢Como debo tomar NOVACEF®?

La via de administracién de este producto es oral y debe tomarlo
exactamente como se lo indicé el médico, a las horas del dia que
correspondan respetando la dosis y duracion del tratamiento. El
comprimido debe ingerirse entero junto a un vaso con agua.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico. La dosis que su
médico le recete dependerd del tipo de infeccion y de la gravedad
de ésta. También depende del funcionamiento de los rifiones. Su
médico se lo explicard.

La dosis recomendada en adultos es de 400 mg (1 comprimido
recubierto de NOVACEF® 400 mg) al dfa. El medicamento debe
tomarse siempre a la misma hora del dfa.

Pacientes con problemas renales

En pacientes con problemas renales puede ser necesario reducir
la dosis de NOVACEF®. Su médico calculard la dosis correcta para
usted a partir de los resultados de los andlisis de sangre o de orina
con los que se mide la funcién renal. Los datos disponibles sobre el
uso de NOVACEF® en nifios y adolescentes con problemas renales
son insuficientes. Por eso no se recomienda utilizar NOVACEF® en
estos pacientes.

Pacientes de edad avanzada
No es preciso cambiar la dosis para pacientes de edad avanzada, si
el funcionamiento de los rifiones es normal.

Adolescentes de 12 afios de edad en adelante
Los adolescentes de 12 afios de edad en adelante pueden recibir la
misma dosis que los adultos.

Nifios menores de 12 afios de edad
La forma farmacéutica en comprimidos recubiertos no es adecuada
para nifios menores de 12 afios.

¢Qué debo hacer en caso de sobredosis?
Si toma mas NOVACEF® del que debe, consulte lo antes posible a
sumédico.

:Qué debo hacer si dejo de tomar una dosis?

Siolvidd tomar un comprimido de NOVACEF®, 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 NOVACEF® simplemente porque
se encuentra mejor, puede que la infeccion reaparezca. Si recibe
el tratamiento, pero empeora o sigue sintiéndose mal al final del
tratamiento, informe a su médico.

¢Cudles son los efectos adversos que puede tener NOVACEF®?
Los efectos adversos mds comunes se consideran leves y transitorios.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
10 personas):
- diarrea.

Efectos adversos ocasionales (pueden afectar hasta 1 de cada

100 personas):

o cefalea.

® nduseas.

® vomitos.

* dolorabdominal.

e cambios en los andlisis de sangre que miden el funcionamiento
del higado.

® erupcion cutdnea.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000

personas):

e aumento de la probabilidad de infectarse por gérmenes sobre los
que no actta la NOVACEF®. Por ejemplo:

o la candidiasis oral.

 aumento del ndmero de un tipo de glébulo blanco que se deno-
minan eosindfilos.

* reaccion alérgica.

* pérdida de apetito.

® mareo.

o flatulencia (gases).

® picazon en la piel.

o inflamaci6n de la mucosa que tapizala boca u otras superficies internas.

o fiebre.

e cambios en los andlisis de sangre que miden el funcionamiento
de los rifiones.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada

10.000 personas):

o reduccion del nimero de diversas células de la sangre (los sinto-
mas pueden ser cansancio, infecciones nuevasy propension a los
cardenales 0 a sangrar).

* reaccion alérgica que se caracteriza por erupcion cuténea, fiebre,
dolorarticulary aumento del tamaio de determinados drganos.

* problemas hepaticos, como ictericia (coloracién amarillenta de la
piel o del blanco de los ojos).

e inflamacion del rifion.

e inquietud y aumento de la actividad.

* reduccion del ndmero de un tipo de glébulo blanco (neutropenia),

 aumento del nimero de plaquetas (trombocitosis).

e dispepsia (indigestion, dolor de estomago)

® erupcion cutdnea o lesiones de la piel con un anillo de color rosa/
rojoy un centro palido, que pueden picar, descamarse o estar lle-
nas 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
multiformen

Los siguientes efectos adversos son importantes y precisarén me-
didas inmediatas si los presenta. Deje de tomar NOVACEF® y acuda
inmediatamente a su médico si presenta los siguientes sintomas:

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada

10.000 personas):

o diarrea acuosa e intensa, que también puede ser sanguinolenta,

e reacciones alérgicas intensas repentinas (shock anafilactico)
como erupcion o roncha cuténea, picor, hinchazén de la cara, los
labios, lalengua u otras partes del cuerpo, sensacion de tirantezen
el pecho, sibilancias o sincope,

e enfermedad cutdnea grave con ampollas en la piel, la boca, los
ojos y los genitales (sindrome de Stevens Johnson, necrélisis epi-
dérmica téxica).



Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse

apartir de los datos disponibles):

e erupcion cutdnea intensa, fiebre, aumento de tamafio de gan-
glios, aumento del nimero de un tipo de leucocitos (glébulos
blancos) que se denominan eosindfilos (sindrome DRESS).

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su mé-
dico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no apare-
cen en esta informacion.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede
llenar laficha que estd en la Pdgina Web de la ANMAT: https://www.
argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos/pacientes o
llamara ANMAT responde 0800-333-1234."

¢Como debo conservar NOVACEF®?

Conservaren lugarseco, entre 15°Cy 30°C. Conservaren el embalaje
original.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies nia la basura.
En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de
los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

Este folleto resume lainformacién mdsimportante de NOVACEF®, para
mayorinformacién y ante cualquier duda CONSULTE CON SU MEDICO.
No use este medicamento si la etiqueta o el envase esté dafiado.

Ud. puede tomar/usar NOVACEF® hasta el dltimo dia del mes indicado
en el envase. No tome NOVACEF® luego de la fecha de vencimiento.

¢Cuales son las presentaciones de NOVACEF®?
Se presenta en envases conteniendo 8 comprimidos recubiertos.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
|

Para mayor informacién sobre nuestros productos

Visita nuestro sitio: www.gador.com/productos

O envianos tu consulta a: info@gador.com
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