Biomics.

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Cada cipsula contiene:;

Cefiima trihidrato equivalente a 400 mg
de Cafikima

Excipiente chp 1 capsula
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Suspensian

Hecha la mezcla, cada 100 ml contienen:

Cefivima trihidrato 2.24 g equivalente a 2g

de Cefixima Vehiculo chp 100 mi
Cada 5 mi equivaten a 100 mg de Cefixima

INDICACIONES TERAPEUTICAS: BIOMICS® esti indicado en procesos
infecciosos donde se requiera la accidn de una cefalosporing de tercera
generacion con amplio espectro y resistente a las betalactamasas como: sinusitis,
otitis. media, {aﬁngﬂs ¥ 'ﬂ Lranguiti aguda i en la
bronquitis cranica, nmnuma lnfec:m!res de was ur|nanas m mmpllcadas.
gonorrea no complicada, inf

shigedlosis, fiebre tifoidea y aguellas infecciones causadas por génaenz.semm
Después de su administracion oral, la concentracion de cefiima en suero es

superior a la ion minima inhibitoria de los gé sensibles

incluyendo  algunas cepas resk a peniclinas y cefalosporinas como:
; Y

[betalactamasa positvo y nega‘m'u\ E. :nh £ mirabilis y M. gnmnlvaeae

pmmy gal u:.agalamae. Proteus vulgaris, K.

y oxytoca, P la multocida, Provid sp, Salmonelia sp,
Shigella sp, Citrobacter amalonaticus, Sematia marcescens. Resistentes,
Pseudoimonas sp, algunas cepas del grupo D de Streptococcus (enterococcus),
Listeria monocytogenes, Staphylococcus (incluyendo meticiling  resistentes),
enterobacterias, Bactercides fragilis y Clostridium. CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cefalosporinas u otros betalactimicos o 2 los componentes de
la formula. PRECAUCIONES GEMNERALES: Historia de  enfermedad
gastrointestinal, particularmente colitis, ya que se sabe que los antibidticos de
amplio espectro pueden producir diarrea o colitis pseudomembranosa, En caso de
insuficiencia renal grave se recomienda ajustar la dosis. Una vez reconstituida, la
suspension de BIOMICS® contiene 50 por ciento de anbcar en forma de sacarosa
a razon de 0.4 giml, Dado que cada gramo de sacarosa proporciona 4 calorias,
ipor cada mililitre de suspensidn solo se obtienen 1.6 calorias que no representan
un aporte caldrico significativo, RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LA LACTANCIA: 5u uso durante el embarazo, lactanda y
menores de & meses, queds bajo la responsabilidad del médico. REACCIONES
SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Diarea, dolor abdominal, nausea o vamita,
dispepsia, flatulencia, colitis pseudamermibranosa, reacciones de hipersensibilidad
come: prurito, rash, Stevens-johnson, eritema mudtiforme, necrosis toxica
epidénmica y chogue anafilaction; hepatitis e ictericia, dolor de cabeza y mareo;
trombocitopenia, leucopenia, nEutrupema y easinafilia; prurito genital, vaginitis y
candidiasis genital. WTER.MGO MElCAMEN'I’DSﬁS Y DE OTRO

GENERO: Cefixima dismi ldgica a la vacuna para la
tifoidea por lo que se 'ecomlenda administrar BIOMICS® 24 horas despugs de la
vacunacion. En e caso de inistracidn con anti ul se sugiere

menitorear los tiempos de coagulacion. El uso concomitante de cefalosporinicos
mas aminoglucdsidos aumenta el potencial de nefrotoxicidad. PRECAUCIONES
EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: Hasta el momento no se han

descrito.
DOSIS Y VA DE ADMINISTRACION: Oral
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MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL: En caso de sobredosificacién es posible que se potenden los
efectos secundarios como diamea, nduea, vértigo, erupciones cutaneas. 5i sa
presentara cuadro de intoxicacidn, se sugiere lavado gastrico y tratamiento
sintomatico. Ante procesos alérgicos, manejar con adrenaling, coricoides,

ihistaminicos y medidas les. PRESENTACIONES Biomics suspension:
{Caja con dos frascos, uno con polvo y otro con diluyente para reconstituir 50 6 100
mil y pipeta dosficadora. Biomics capsulas: Caja con 6 cipsulas de 400 mg cada
unz. RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO: Suspension:
Consenrese a temperatura ambiente a no mas de 30°C. Hecha la mezda. la

3 8 dias a temperatura ambiente y 14 dias en refri

E—8°C] Capsulas: Consérvese a temperstura ambiente @ no mas de 25°C.
LEYENDAS DE PROTECCION: Literatura exchusiva para miédicos. Su venta
requiere recets médica, No se deje al alcance de bos nifios, Reporte las sospechas
de reaccidn adversa al corren: Barmacovigilancia@cofepris.gob.mx

HECHO EN MEXICO POR:

Laboratorios Senosiain S.A. de CV. Camina a San Luls Rey 221 Ex-Hadienda Sta.
Rita Celaya, Gto. 38137 México.

PRODUCTO:
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