Prospecto: informacion para el paciente

Cefixima Normon 200 mg cépsulas duras EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto. \VVer seccion 4.
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1. Qué es Cefixima Normon 200 mg y para qué se utiliza

Cefixima Normon contiene un sustancia que se llama cefixima, que pertenece al grupo de antibidticos de

las “cefalosporinas”, que se emplean para el tratamiento de infecciones causadas por bacterias.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracion y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibidtico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagtie ni la basura.

Cefixima Normon se utiliza para tratar:
- Infecciones de vias respiratorias altas: faringitis y amigdalitis.

- Infecciones de las vias respiratorios bajas: bronquitis aguda, episodios de reagudizacion de
bronquitis crénicas y neumonias.

- Infecciones de ORL.: otitis media.

- Infeccidn de vias urinarias no complicadas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cefixima Normon 200 mg

No tome Cefixima Normon
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- Si es alérgico a cefixima, a otras cefalosporinas o cefamicinas, o a a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6),

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Cefixima Normon:

- si ha sufrido con anterioridad algun tipo de manifestacién alérgica a cefalosporinas, penicilinas o
a cualquier otro medicamento.

En caso de alergia a otros antibidticos betalactdmicos (por ejemplo, penicilina) se debe considerar
una posible reaccion alérgica cruzada con cefixima. Se debe tener cuidado especial en pacientes
que hayan experimentado una reaccion anafilactica a las penicilinas. La apariciéon de cualquier
manifestacion alérgica requiere la suspension del tratamiento.

- si padece asma y predisposicion a manifestaciones alérgicas.

- si presenta reacciones graves en la piel mientras toma este medicamento como son la necrolisis
epidérmica toxica, el sindrome de Stevens-Johnson o el sindrome que se conoce como sindrome
DRESS (reaccion medicamentosa grave con eosinofilia y sintomas sistémicos). Si esto ocurriera,
deje de tomar este medicamento y pdngase en contacto con su médico inmediatamente.

- si presenta anemia hemolitica inducida por el tratamiento o tiene historial de anemias hemoliticas
asociadas a este tipo de medicamentos.

- si su tratamiento con cefixima es prolongado, puede aumentar la predisposicion a
sobreinfecciones por hongos o bacterias resistentes. Si esto ocurriera, su medico estimara si es
necesaria la interrupcién del tratamiento.

- si apareciera diarrea importante, 0 se observase sangre, moco o pus en las deposiciones. Si esto
ocurriera, comuniqueselo a su médico.

- si tiene problemas gastrointestinales graves con nauseas y vomitos.

- si esta tomando a la vez medicamentos diuréticos y/o medicamentos que pueden ser dafiinos para
los rifiones. Su médico quiza le haga una prueba para medir la funcion de los rifiones durante el
tratamiento.

- si padece insuficiencia renal severa. Su médico le ajustara la dosis y le controlara estrechamente.

- si presenta fallo renal agudo. Si esto ocurriera, deje de tomar este medicamento y pdngase en
contacto inmediatamente con su médico.

El tratamiento con cefixima puede aumentar el riesgo de desarrollar bacterias resistentes a
medicamentos.

Algunos antibioticos de la familia de las cefalosporinas pueden causar convulsiones, sobre todo en
pacientes con insuficiencia renal cuando no se ha reducido la dosis. Si aparecen convulsiones deje de tomar
este medicamento y pdngase en contacto con su médico inmediatamente.

Nifios

No se recomienda administrar a prematuros, recién nacidos y lactantes hasta 6 meses.

Otros medicamentos y Cefixima Normon
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La toma conjunta de cefixima con alguno de los siguientes medicamentos puede hacer modificar
el efecto tanto de la cefixima como del medicamento en cuestion:

- medicamentos diuréticos (como &cido etacrinico o furosemida) o medicamentos que pueden ser
dafinos para los rifiones (ciertos antibidticos, colistina, polimixina, cloranfenicol)

- medicamentos que actlan sobre los vasos sanguineos (como el nifedipino)

- medicamentos para controlar la coagulacion de la sangre (cumarinicos)

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Interferencias con pruebas de laboratorio:

Cefixima Normon puede dar falsas reacciones positivas en los test de determinacion de cetonas y
glucosa en orina, y falsa reaccion positiva en la prueba de Coombs directa (prueba diagndstica
para algunos tipos de anemias).

Toma de Cefixima Normon con alimentos y bebidas
Cefixima puede tomarse junto con alimentos.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Debido a que no se dispone de informacién suficiente sobre los posibles efectos negativos de Cefixima
Normon durante el embarazo, sélo se recomienda tomar Cefixima Normon durante el embarazo si su
medico se lo prescribe una vez valorada la relacion beneficio-riesgo.

No se ha detectado que la cefixima pase a la leche materna.

El tratamiento con Cefixima Normon durante la lactancia no esta recomendado, a no ser que su médico se
lo prescriba, una vez valorada la relacion beneficio-riesgo. Su médico decidira si continuar o no con la
lactancia y con el tratamiento de cefixima.

Conduccion y uso de maquinas
Con la experiencia actual, Cefixima Normon no tiene efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Sin embargo, algunos efectos adversos pueden afectar a la capacidad de concentracién y

reaccion con lo que debe tenerse en cuenta en aquellas situaciones en las que la concentracion y capacidad
de reaccién son importantes, como conducir y utilizar maguinas.

3. Cémo tomar Cefixima Normon 200 mg

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

A menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas, siga las siguientes instrucciones:

La dosis diaria recomendada para adultos y nifios mayores de 12 afios es de 1 capsula de 200 mg/12 horas o
de 2 capsulas (400 mg) una vez al dia.

En mujeres con cistitis aguda no complicada se recomienda una dosis de 400 mg diarios (2 capsulas en
toma Gnica) durante 3 dias.

3de6




Cefixima Normon se administra por via oral. Las capsulas se deben tragar sin masticar y acompafadas de
un poco de liquido.

Pacientes con problemas renales

En caso de insuficiencia renal con un aclaramiento de creatinina >20 ml/minuto, no es preciso modificar la
dosis; si el aclaramiento es inferior, se debera reducir la dosis a la mitad. En pacientes hemodializados, la
posologia de cefixima no debera exceder tampoco los 200 mg/dia.

Pacientes con problemas hepéticos
En pacientes con insuficiencia hepatica, el hecho de que cefixima no se metabolice en el higado posibilita
la administracion del medicamento sin necesidad de modificar la dosis.

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

Si estima que la accion de Cefixima Normon es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmaceéutico.

Si toma més Cefixima Normon del que debe

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Dada la escasa toxicidad de la cefixima, no es previsible que la ingestion masiva accidental dé lugar a un
cuadro de intoxicacion. Si se produjera, se recomienda lavado gastrico y tratamiento sintomatico. En caso
de manifestaciones alérgicas importantes, el tratamiento debe ser sintomatico: adrenalina, corticoides,
antihistaminicos.

En caso de sobredosis o0 ingestién accidental, llame al Servicio de Informacion Toxicolégica (Tel. 91 562
04 20), indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Cefixima Normon
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, espere a la proxima toma y siga el
tratamiento normalmente.

Si interrumpe el tratamiento con Cefixima Normon

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Cefixima Normon. No suspenda el tratamiento
antes, ya que volveria a sentir los sintomas que tenia antes del tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

En caso de presentarse, pueden detectarse los siguientes:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
Diarrea, heces blandas.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
Nauseas, vomitos, indigestion, dolores abdominales, urticaria, enrojecimiento de la piel, sarpullido,
exantema, dolor de cabeza, aumentos reversibles de las enzimas hepaticas en sangre.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
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Falta de apetito, flatulencias, picor, inflamacion de las mucosas, mareo, fiebre, reacciones de
hipersensibilidad como rubor, palpitaciones, dificultad para respirar, disminucion en la presion sanguinea,
edema en la cara, aumento transitorio de la concentracion de urea en sangre, resistencia a patdgenos,
predisposicion a sobreinfecciones por hongos y bacterias resistentes en caso de administracion continuada,
alteraciones sanguineas (eosinofilia, aumento de un tipo de célula sanguinea).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Inflamacién del intestino grueso, alteraciones toxicas de la piel (sindrome de Stevens-Johnson, eritema
exudativo  multiforme), alteraciones sanguineas (leucopenia, agranulocitosis, pancitopenia,
trombocitopenia, alteraciones en la coagulacion, anemia y otros cambios en el recuento sanguineo),
hiperactividad transitoria, shock alérgico, reacciones parecidas a la enfermedad del suero (por ejemplo,
dolor e inflamacion de las articulaciones, dolor en los musculos, urticaria etc.), hepatitis, coloracion
amarillenta de la piel, alteraciones renales.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Sindrome DRESS (reaccion medicamentosa con valores anormalmente altos de glébulos blancos del tipo
eosindfilo y sintomas sistémicos), granulocitopenia (reduccion del tipo de glébulo blanco granulocito),
incremento de la bilirrubina en sangre (que le puede producir un color amarillo en la piel), fallo renal agudo
incluyendo nefritis tubulointersticial (un tipo de inflamacion del rifion).

No se puede excluir un aumento a la predisposicién a las convulsiones.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Cefixima Normon 200 mg

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalaje original.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos gque no necesita en el Punto SIGRE * de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Cefixima Normon

- El principio activo es cefixima. Una capsula contiene 200 mg de cefixima (como trihidrato).

- Los demés componentes (excipientes) son: Silice coloidal anhidra, macrogol estearato 40 y

estearato de magnesio. Componentes de la capsula: gelatina, 6xido de hierro amarillo (E-172) y

dioxido de titanio (E-171).

Aspecto del producto y contenido del envase
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Cefixima Normon 200 mg son cépsulas duras de color amarillo opaco que se acondicionan en blister de
PVC/Aluminio y se presentan en envases de 14 y 21 capsulas duras.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Laboratorios Normon, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos— Madrid

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2025

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

Puede acceder a informacion detallada sobre este medicamento escaneando con su teléfono movil
(smartphone) el cddigo QR incluido en el prospecto y cartonaje. También puede acceder a esta informacion
en la siguiente direccion de internet: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/66398/P_66398.html

6de 6


http://www.aemps.gob.es/

