B. FOLHETO INFORMATIVO



Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

IXINE, comprimidos revestidos por pelicula 200 mg
IXINE Crianca, p6 para suspensao oral 100 mg/5 mi
IXINE Primeira idade, pé para suspensao oral 40 mg/5 ml
Cefixima

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacédo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto: :

O que é IXINE e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar IXINE
Como tomar IXINE

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar IXINE

Contetido da embalagem e outras informacdes

ocouprwNE

1. O que é IXINE e para que é utilizado

Este medicamento é um antibi6tico da familia dos beta-lactamicos, do grupo das cefalosporinas de 3.2
geracgdo, um grupo préximo do das penicilinas.
Este medicamento esta indicado no tratamento de:

- Determinadas infecgdes urogenitais
- Otites, sinusites agudas
- InfeccBes bronquicas e pulmonares

2. O que precisa de saber antes de tomar IXINE

N&o tome IXINE
- Se voceé ou o seu filho tém alergia a cefixima ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgéo 6).
- Sevocé ou o seu filho tém alergia a qualquer outro antibiético da familia dos beta-lactamicos.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar IXINE.
- Se voceé ou o seu filho alguma vez tiveram uma alergia na sequéncia de um tratamento
antibiotico. Se vocé ou o seu filho puderem também ser alérgicos a este tratamento.
- Sevocé ou o seu filho tiverem uma doenca dos rins. O seu médico devera ajustar a dose diaria
do tratamento.
- Se vocé ou o seu filho alguma vez tiveram uma anemia hemolitica apds a toma de um
antibiotico da familia das cefalosporinas, incluindo IXINE (diminui¢do dos glébulos
vermelhos, o que pode causar palidez, fraqueza ou falta de ar).




Durante ou apo6s o tratamento, deve informar imediatamente o seu médico:

- Se voceé ou o seu filho tiverem diarreia. Nao tome nem dé ao seu filho qualquer tratamento
para a diarreia sem a indicacdo do seu médico.

- Sevocé ou o seu filho tiverem borbulhas ou comichéo.

- Se voceé ou o seu filho tiverem uma reaccao grave da pele do tipo erup¢do com bolhas e
descolamento da pele, gue se pode espalhar rapidamente por todo o corpo e pér a sua vida ou a
vida do seu filho em perigo (sindrome de Lyell, sindrome de Stevens-Johnson) ou sindrome
de hipersensibilidade medicamentosa (DRESS).

O seu médico pode decidir parar o tratamento com este medicamento e/ou prescrever um tratamento
apropriado (ver seccdo 4 "Efeitos indesejaveis possiveis").

Como todos os medicamentos pertencentes a esta classe de antibioticos (os beta-lactdmicos), a
administracdo deste medicamento pode implicar um risco de encefalopatia que pode resultar em
convulsdes, confusdo, alteracbes da consciéncia ou ainda movimentos anormais, especialmente em
casos de sobredosagem ou de alteracdo do funcionamento dos rins. Se tais alteracfes ocorrerem,
consulte imediatamente o seu médico ou farmacéutico (ver secgdes 3 e 4).

Em caso de testes laboratoriais
IXINE pode falsear os resultados de:
- Teste de cetonas na urina.
- Teste de glicose na urina.
- Testes de diagnosticos de determinadas doencas do sangue.

Outros medicamentos e IXINE
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se preveé vir a
tomar ou utilizar outros medicamentos.

IXINE com alimentos e bebidas
N&o relevante.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Este medicamento s6 deve ser utilizado durante a gravidez a conselho do seu médico.

Se descobrir que esta gravida durante o tratamento, consulte o seu médico, pois sé ele pode determinar
a necessidade de continuag&o do tratamento.

Amamentacio
A amamentacao é possivel durante o tratamento com este medicamento.

No entanto, se o seu filho desenvolver problemas digestivos (diarreia, infecgdo flngica) ou borbulhas,
pare de amamentar ou de tomar o0 medicamento e consulte rapidamente o seu médico.

Condugcdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento pode ter uma influéncia significativa sobre a capacidade de conduzir veiculos ou
utilizar maquinas, em particular devido a possivel ocorréncia de vertigens ou encefalopatias (que
podem resultar em convulsdes, confuséo, alteragdes da consciéncia ou movimentos anormais) (ver
seccles 3 e 4).

IXINE comprimido contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a determinados agUcares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.



IXINE Crianca e IXINE Primeira idade contém sacarose
Se 0 seu médico ja Ihe tiver dito que vocé ou o seu filho tém intolerancia a determinados agucares,
contacte-o antes de tomar ou dar este medicamento ao seu filho.

IXINE Crianca e IXINE Primeira idade contém tartrazina
Esta pode causar reaccdes alérgicas.

3. Como tomar IXINE

Posologia
A apresentacdo IXINE comprimido de 200 mg é recomendada para criangas com idade superior a 12

anos e adultos.

A apresentacdo IXINE Crianga 100 mg/5 ml é recomendada para criangas com idades compreendidas
entre os 30 meses e 0s 12 anos.

A apresentacdo IXINE Primeira idade 40 mg/5 ml é recomendada para lactentes com idades
compreendidas entre 0s 6 e 0s 30 meses.

Em adultos:
Como indicagdo, a posologia habitual é de dois comprimidos de 200 mg por dia.

Em criancas:

Como indicagdo, a posologia habitual em criangas com idade superior a 6 meses é de 8 mg por kg e
por dia, em 2 tomas, com 12 horas de intervalo.

A dose por toma é indicada em unidades de volume na tampa graduada.

S80 necessérias duas tomas por dia.

Por exemplo, para uma crianga de 10 kg, procede-se a administragdo de 5 ml de IXINE Primeira ldade
por toma, numa frequéncia de 2 tomas por dia. Uma crianga de 50 kg tomara 10 ml de IXINE Crianca
por toma, numa frequéncia de 2 tomas por dia.

Modo de administracéo

Via oral.

A suspensdo oral deve ser reconstituida adicionando agua até a marca no frasco, de modo a obter-se
um volume total de 40 ml. O produto deve ser agitando antes de ser utilizado. E importante utilizar a
tampa graduada fornecida nesta caixa para administrar a dose correcta.

Se vocé ou o seu filho tomarem mais IXINE do que deveriam

Como todos os medicamentos pertencentes a esta classe de antibio6ticos (os beta-lactamicos), a
administracdo deste medicamento, sobretudo em casos de sobredosagem, pode implicar o risco de
encefalopatia que pode traduzir-se em convulsGes, confusdo, alteragdes da consciéncia ou ainda
movimentos anormais. Se tais alteracGes ocorrerem, consulte imediatamente o seu médico ou
farmacéutico (ver seccdes 2 e 4).

Caso vocé ou o seu filho se tenham esquecido de tomar IXINE
N&o administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que vocé ou o seu filho se esqueceram de
tomar.

Se vocé ou o seu filho pararem de tomar IXINE

Para ser eficaz, este antibidtico deve ser utilizado regularmente nas doses prescritas e pelo tempo que o
seu médico tiver aconselhado.

O desaparecimento da febre, ou de quaisquer outros sintomas, nao significa que vocé ou o seu filho
estejam completamente curados.

Uma eventual sensacgdo de fadiga ndo se deve ao tratamento com o antibidtico mas a propria infeccéo.
O facto de reduzir ou suspender o seu tratamento néo teria qualquer efeito nesta impressdo e atrasaria a
sua cura.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, peca mais informagdes ao seu médico.



4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Deve contactar imediatamente o seu médico se ocorrerem 0s seguintes efeitos indesejaveis:
- Diarreia

Se ocorrer diarreia durante ou apés a toma deste medicamento, ndo deve tentar tratar-se a si ou ao seu
filho. Deve contactar imediatamente o seu médico. Ele podera decidir parar este tratamento e
prescrever um tratamento adequado.

O risco de diarreia é frequente. A diarreia pode ter sangue. Em casos muito raros, pode tratar-se de
uma forma grave de colite (colite pseudomembranosa ou enterocolite) que requer a interrupgéo do
tratamento.

- Alergia: este medicamento pode causar uma reacgdo alérgica, como urticaria ou, mais
raramente, edema de Quincke (inchago subito do pescogo e rosto que pode causar dificuldade
em respirar). Se algum destes efeitos ocorrer, pare a medicagéo e contacte imediatamente o seu
médico.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

- Efeitos sobre o tracto digestivo: nauseas, vomitos, digestdo dificil, dores de estbmago.

- Efeitos na pele: muito raramente, erupcao de bolhas com descolamento da pele que se pode
espalhar rapidamente por todo o corpo e pdr em perigo o doente (sindrome de Lyell, sindrome
de Stevens-Johnson), erup¢do por vezes acompanhada de bolhas na pele que também pode
afectar a boca (eritema multiforme) ou sindrome de hipersensibilidade medicamentosa
(DRESS). Neste caso, pare o tratamento e informe imediatamente o seu médico.

- Efeitos nos rins: doenga renal (insuficiéncia renal devido a nefrite intersticial).

- Efeitos sobre 0s nervos e o cérebro: raramente, dores de cabeca e vertigens.

Foram notificadas convulsdes com cefalosporinas, incluindo cefixima (frequéncia desconhecida).

Doengcas neuroldgicas graves denominadas encefalopatias incluindo convulsées, confusdo, alteraces
da consciéncia, ou movimentos anormais, sobretudo em casos de sobredosagem ou de alteracéo do
funcionamento dos rins (ver seccdes 2 e 3).

- Efeitos observados nos resultados de analises ao sangue:
- Raramente, aumento das transaminases e fosfatases alcalinas (enzimas do figado).
- Raramente, aumento da creatinina (uma medida do funcionamento dos rins) e da ureia.
- Diversas anomalias no hemograma: aumento de certos glébulos brancos (eosindfilos),
aumento ou diminuicdo das plaquetas e diminuigao dos globulos brancos que podem
causar infeccOes graves e febre (leucopenia), diminuicao dos glébulos vermelhos
(anemia) devido a destrui¢do dos mesmos.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
directamente através do sistema nacional de notificacéo.



5. Como conservar IXINE
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade indicado na embalagem. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

As suspens@es reconstituidas de IXINE Crianca e IXINE Primeira Idade podem ser conservadas
durante 7 dias a temperatura ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composigdo de IXINE
- A substancia activa é a cefixima.

IXINE comprimidos revestidos por pelicula
- Os outros componentes sdo: lactose, celulose microcristalina, talco, estearato de magnésio,
croscarmelose sédica, hipromelose, diéxido de titanio (E171), macrogol 6000, povidona K30.

IXINE Crianca e IXINE Primeira Idade
- Os outros componentes sdo: silica coloidal anidra, benzoato de sédio (E211), goma xantana,
esséncia de morango, tartrazina amarela (E102), sacarose.

Qual o aspecto de IXINE e contetdo da embalagem
IXINE comprimidos revestidos por pelicula: blister de aluminio/aluminio contendo 10 comprimidos
revestidos por pelicula.

IXINE Crianca e IXINE Primeira idade: frasco de plastico de 40 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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