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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Eficef 100 mg capsule
Cefixima

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sii utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar si-l recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastré sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dafi altor persoane. Le poate
face riu, chiar daci au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveazi sau daci observati orice reactie adversa
nementionati in acest prospect, v rugdm si-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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n_acest prospect gasiti:

Ce este Eficef 100 mg si pentru ce se utilizeaza
Inainte si utilizati Eficef 100 mg

Cum si utilizati Eficef 100 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Eficef 100 mg

Informatii suplimentare

e R R

1. CE ESTE EFICEF 100 mg SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Eficef 100 mg, capsule face parte din grupul de medicamente cunoscute sub denumirea de antibiotice beta
lactamice; cefalosporine si substante inrudite. Eficef 100 mg, capsule se administreaza in:

-suprainfectii bacteriene ale bronsitelor acute si exacerbiri ale bronsitelor cronice;

-pneumonii bacteriene;

-sinuzite si otite acute;

-angine si faringite, in special angine recidivante si/sau amigdalite cronice;

-pielonefrite acute fird uropatie;

-infectii urinare joase complicate sau necomplicate;

-uretrite gonococice.

2. INAINTE SA UTILIZATI EFICEF 100 mg

Nu utilizati Eficef 100 mg
-daca sunteti alergic (hipersensibil) la cefixima, la cefalosporine sau la oricare dintre celelalte componente

ale Eficef 100 mg.

Aveti griji deosebitd cind utilizati Eficef 100 mg

- Suferiti de reactii alergice la orice medicament sau aveti orice alt tip de alergie. Dac astfel de reactii apar
in timpul tratamentului, intrerupeti tratamentul §i anunati imediat medicul.

- Suferiti de astm bronsic.

- Suferiti de afectiuni renale sau hepatice grave, sau aveti diaree.

Anuntati medicul daca sunteti gravida sau alaptafi.

In timpul tratamentului indelungat cu cefiximi exista riscul suprainfectiilor bacteriene sau fungice.



Daci ati suferit tulburari gastro-intestinale, cu virsaturi si/sau diaree, acestea se pot agrava daci luafi ] Eﬁeef;h
100 mg, capsule; poate surveni o afecfiune foarte gravd, numitd colitdi pseudomembranoasa. /Anu:xgiai: Iy
medicul daca observati modificari in acest sens. S
Anuntati medicul daci suferiti de diabet zaharat, deoarece acest medicament poate modificd ".r',“
testelor de determinare a glucozei si corpilor cetonici urinari. k\
Daca urmeaza si suferiti o interventie chirurgicald, inclusiv o interventie stomatologica, anun‘;ap m%ﬂ;cul
dac luati cefiximi, deoarece aceasta vi poate aduce modificari in coagularea singelui (vezi sicap. W%

Utilizarea altor medicamente).

Utilizarea altor medicamente
V4 rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fard prescriptie medicala.

- antibiotice din grupa aminoglicozidelor impune monitorizarea functiei renale, in special la pacientii
care prezinti insuficientd renala; acest lucru este valabil si pentru polimixina, colistin si diuretice de
tipul furosemidului si acidului etacrinic,

- probenecidul inhibd clearance-ul renal al cefalosporinelor prin sciderea secrefiei tubulare
determindnd cresterea concentraiilor plasmatice.

- asocierea cefiximei cu antiacide nu determini scéderea absorbtiei.

- asocierea cu medicamente anticoagulante (derivafi cumarinici) sau antiagregante plachetare (de
exemplu acid acetilsalicilic, antiinflamatorii nesteroidiene), determina cresterea timpului de
protrombina;

- carbamazepina. Administrarea de Eficef 100 mg, capsule determina cresterea valorilor serice ale
carbamazepinei.

Utilizarea Eficef 100 mg impreuni cu alimente si bauturi
Este recomandat sa luati cefixima dupa masa. In caz contrar, va poate irita stomacul.

Sarcina si aliptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice

medicament.
Nu luati Eficef 100 mg, capsule in timpul sarcinii, decit dacd medicul dumneavoastrd vd recomanda acest

lucru.
Nu alaptati in timp ce luati acest medicament fard a consulta medicul in prealabil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Eficef 100 mg, capsule nu influenteazi capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca in cursul tratamentului cu Eficef 100 mg, capsule constatati ca

aveti ameteli.

Informatii importante privind unele componente ale Eficef 100 mg

Eficef 100 mg, capsule contine tartrazina (E 102) si galben amurg (E 110) care pot provoca reactii alergice.
Eficef 100 mg, capsule contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
care pot provoca reactii alergice (chiar intérziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

3.  CUM SA UTILIZATI EFICEF 100 mg

Utilizati intotdeauna Eficef 100 mg exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie s discutafi cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulfi si copii peste 12 ani:

Doza recomandati este de 400 mg cefiximi pe zi, administrate oral, in doud prize, la interval de 12 ore.

In uretritele gonococice, eficacitatea maxima a fost obtinutd cu o dozi unica de 400 mg cefixima.

Copii sub 12 ani:
Doza recomandati este de 8 mg/kg/zi.



Insuficientd renald:

Doza se ajusteaza in functie de clearance-ul creatininei:

-clearance > 20 ml/min: nu necesitd modificarea dozei;

-clearance < 20 ml/min, inclusiv la pacienti hemodializafi: maxim 200 mg cefixima zilnic, in doz
Durata tratamentului:

Infectii bacteriene obignuite: durata tratamentului depinde de evolutia bolii si este, de obicei, 7-10 zile.
Infectiile produse de streptococ f-hemolitic: tratamentul nu se intrerupe mai devreme de 10 zile pentru a
preveni complicatiile (reumatism articular acut, glomerulonefrita).

Infectii necomplicate ale cdilor urinare inferioare: durata recomandata a tratamentului este de 5-10 zile.
Suprainfectii §i infectii recidivante: durata tratamentului depinde de evolutia bolii, in general 7-14 zile.

Luati Eficef 100 mg, capsule asa cum v-a prescris medicul dumneavoastrd. Nu zdrobii si nu mestecati
capsulele. Inghititi-le intregi, la intervale de timp regulate. Luati fiecare doza cu o cantitate suficientd de apa,
preferabil dupa masi. Luati toate dozele prescrise de medicul dumneavoastré, chiar daca va simtiti mai bine.
In caz contrar, infectia poate reaparea. Daci simptomatologia nu se imbunatiteste in 2-3 zile, anuntafi

medicul.

Daci ati utilizat mai mult Eficef 100 mg decit trebuie

Luarea oricarui medicament in exces poate avea serioase consecinte. Dacd suspectati supradozajul, anuntati
de urgentd medicul adresati-va imediat medicului dumneavoastrd, sau departamentului de primire urgente.
Nu exista antidot specific pentru cefixima.

Daci ati uitat si utilizati Eficef 100 mg

Daca afi uitat si luafi o dozi, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, dacd este timpul pentru
urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Este important si nu luafi o dozd dubla pentru a compensa doza

uitata.

Daci incetati si utilizati Eficef 100 mg i
Consultati medicul inainte de a intrerupe tratamentul cu Eficef 100 mg, capsule. Intreruperea tratamentului

fara recomandarea medicului poate determina reaparitia infectiei.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresai-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Eficef 100 mg poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate persoanele.

Acestea pot fi clasificate in functie de frecvent astfel:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: care afecteazii mai putin de | din 10 pacienti

Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare: care afecteazd mai pufin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: care afecteazi mai putin de 1 din 10000 paeeinti pacienti

Cu frecventa necunoscuti: care nu poate fi estimata din datele disponibile.

Mai putin frecvente: dureri abdominale, tulburari digestive, greatd, vérsaturi, diaree, varsaturi, dureri de cap,
ameteald, agitatie.

Rare: reactii alergice (urticarie, prurit, eruptii pe piele), valori crescute ale fosfatazei alcaline si ale
transaminazelor (ca si in cazul celorlalte cefalosporine).

Foarte rare: leucopenie, agranulocitozd, pancitopenie, trombopenie sau eozinofilie tranzitorie. Au aparut si
cazuri izolate de tulburdri de coagulare, soc anafilactic, reactii grave de hipersensibilitate (sindrom Lyell),
cazuri izolate de hepatita si icter colestatic, ugoard crestere a creatininemiei si a ureei sanguine. Poate si
apard si o afectiune foarte gravd digestivd, denumitd colitd pseudomembranoasa, care se manifestd printr-o
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diaree puternici si dureri abdominale. Aceastd afectiune poate aparea in timpul, sau dupd terminarea terapiei.
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5.  CUM SE PASTREAZA EFICEF 100 mg
A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati Eficef 100 mg, capsule dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste misuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Eficef 100 mg, capsule
- Substanta activi este cefixima. Fiecare capsuld contine cefixima 100 mg (sub forma de trihidrat).

- Celelalte componente sunt: confinutul capsulei- celuloza microcristaling, talc, stearat de magneziu;

corpul capsulei - dioxid de titan (E 171), tartrazind (E 102), rosu Allura (E 129), albastru stralucitor FCF (E
133), p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216). dioxid de siliciu coloidal
anhidru, laurilsulfat de sodiu, acid acetic glacial, glicerol, gelatind; capacul capsulei - dioxid de titan (E 171),
galben de chinolini (E 104), galben amurg FCF (E 110), albastru stralucitor FCF (E 133), p-hidroxibenzoat
de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216), gelatind.

Cum aratii Eficef 100 mg, capsule si continutul ambalajului

Capsule mirimea 2, culoarea capacului: verde opac/culoarea corpului: crem opac, care contin o pulbere de
culoare albi pani la slab galbuie.

Este disponibil in cutii cu un blister din PVC/Al a 10 capsule i 100 blistere din PVC/Al a citel0 capsule.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 Iasi, Romania

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2011





