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BACTOXIME DT 200

Cefixime Dispersible Tablets 200 mg

Composition:

Each uncoated dispersible tablet contains :
Cefixime (As Trihydrate)
€g. to Anhydrous Cefixime
EXCIPIENTS. ....ovovrirnrieeiericrieeesinae q.s.

PHARMACOLOGY:

Cefixime, like other cephalosporin's and penicillin's kills bacteria by
interfering in the synthesis of bacterial cell wall. Cefixime is an orally active
third—generation cephalosporin with a broad spectrum of activity against
a variety of both gram-positive and gram-negative bacteria including many
beta—lactamase producing strains of streptococci, Haemophilus influenzae,
Neisseria Gonorrhoeae and majority of the enterobacteriaceae. Activity of
cefixime against staphylococcus aureus, enterococci, Listeria
monocytogenes, and pseudomonas species is poor. The relatively long
elimination half-life of cefixime (approximately 3.0 hours) has made
possible once to twice daily administration with the potential added
benefit of improved patient compliance.

PHARMACOKINETICS:

Cefixime is absorbed slowly after oral administration, the time taken to
reach maximum plasma concentration (Tmax) increases with increasing
dose. Typically, the peak serum levels following the recommended adult and
paediatric doses are between 1.5 and 3 mcg/ml. The absolute oral
bioavailability of Cefixime in the range of 22.54%. Little or no accumulation
of Cefixime occurs following multiple dosing. The mean volume of
distribution of Cefixime is 0.1l/kg. Penetration into tissue fluid is slow but
peak concentrations similar to those of plasma have been achieved.Cefxime
is predominantly eliminated as unchanged drug in the urine. Glomerular
filtration is considered the predominant mechanism. Metabolites of
Cefixime have not been isolated from human serum of urine.

INDICATIONS:

Cefixime is indicated in the treatment of the following infections caused by
susceptible organisms.

1.Urinary tract infections

2.Upper and Lower respiratory tract infections

3.Acute otitis media.

4.Gonococcal urethritis

5.Typhoid.

DOSAGE AND DIRECTIONS FOR USE:

BACTOXIME DT 200 by oral administration. It can be given to the adults in the
following dosages. The usual dose of Cefixime (anhydrous) is 200 — 400 mg
per day administered orally, either as a single dose or in two divided doses,
although lower doses may prove sufficient to treat uncomplicated urinary
tract infections. For Children: 8 mg/kg daily, as either a single dose or in
two divided doses, is recommended. In uncomplicated gonococcal
urethritis, a single oral dose of 400 mg has been found to be effective. OR
As directed by the physician.

Direction For Use : Disperse the tablet in a tablespoonful (15ml) of boiled and
cooled water before administration.

CONTRAINDICATION:
Hypersensitivity to cephalosporin antibiotics.

SIDE EFFECTS AND ADVERSE REACTIONS:

Cefixime is generally well tolerated. Majority of adverse reactions in clinical
trials were mild and self-limiting in nature. The most frequent side effects
seen with Cefixime are diarrhoea and stool changes; diarrhoea has been
more commonly associated with higher doses. Some cases of moderate to
severe diarrhoea have been reported; this has occasionally warranted
cessation of therapy. Other side effects include headache and dizziness.
Mild transient changes in liver and renal function tests have been
observed. Allergies in the form of rash, pruritus, urticaria, drug fever and
arthralgia have been observed.

DRUG INTERACTIONS:

In common with other cephalosporins, increase in prothrombin times has
been noted in a few patients. Care should therefore be taken in patients
receiving anticoagulation therapy.

PRECAUTIONS:

The possibility of the emergence of resistant organisms which might result
in overgrowth should be kept in mind, particularly during prolonged
treatment.

Cefixime should be used with caution in patients with marked
renal impairment.

PREGNANCY AND LACTATION:
Cefixime should not be used in pregnancy or in nursing mothers unless
considered essential by the physician.

STORAGE INSTRUCTIONS:
Store at a temperature not exceeding 30°C. Protect from light & moisture.
Keep out of reach of children.

PRESENTATION :
1 X 10 Alu / Alu blister in a unit carton with package insert.
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BACTOXIME DT 200

Céfixime 200 mg comprimés dispersibles

COMPOSITION
Chaque comprimé dispersible non enrobé contient
Céfixime (sous forme de trihydrate)............... UsP

Eqg. a anhydre de Céfixime
Excipients

PHARMACOLOGIE

Céfixime, comme d’autres céphalosporines de la famille des pénicilline tue les bactéries
en inhibant la paroi cellulaire. Céfixime est une céphalosporine de troisieme
génération active par voie orale avec un large spectre d’action contre une diversité de
bactéries a gram positif et a gram négatif, y compris de nombreuses souches
productrices de streptocoques bétalactamases, Haemophilus influenzae, Neisseria
gonorrhoeae, et la majorité des antérobactéries. L'activité de la céfixime contre
Staphylococcus aureus, antérocoques, listeria monocytogene et des especes de
Pseudomonas est moindre. L'élimination relativement longue de la demie vie de la
Céfixime (environ 3 heures) a rendu possible son adminitration une ou deux fois par
jour, avec I'avantage pour le patient, une amélioration de 'observance du traitement.

PHARMACOCINETIQUE :

La céfixime est lentement absorbée aprés administration orale, le temps nécessaire
pour atteindre la concentration plasmatique maximale (Tmax) augmente avec celle
des doses. Typiquement, les niveaux de sérums maximum atteints suivant la
recommandation pour un adulte et la dose pédiatrique sont entre 1,5 et 3 mcg/ml. La
biodisponiblité orale absolue de céfixime estde I'ordre de 22,54%.

Peu ou pas d’accumulation de céfixime ne se produit aprés des doses multiples. La
moyenne de volume de distribution de céfixime est de 0,1 I/kg. La pénétration dans le
liquide tissulaire est lente, mais des concentrations de pointes similaires a celles du
plasma ont été atteintes. La filtration glomérulaire est considérée comme le
mécanisme prédominant. Les métabolites de céfixime n’ont pas été isolés a partir de
sérum humain d’urine.

INDICATIONS
La cefixime estindiquée dans le traitement des infections suivantes:
1- Les infections urinaires
2- Lesinfections des voies respiratoires supérieures etinférieures
3- L'otite moyenne aigué
4- L'urétrite gonococcique
5-Latyphoide

DOSAGE ET MODE D’EMPLOI

Bactoxime DT est administré par voie orale. Il peut étre administré a I'adulte selon le
dosage usuel suivant : 200 —400 mg par jour par voie orale, soit en une seule dose ou
en deux doses fractionnées, bien que des doses plus faibles peuvent se révéler
suffisantes pour traiter les infections des voies urinaires sans complication.

Pour les enfants : 8 mg / kg par jour en une dose unique ou en deux doses
fractionnées.

Dans l'urétrite gonococcique non compliquée, une dose orale unique de 400 mg
s’avere efficace. La prise doit étre selon les directives du médecin.

Mode d’emploi : Dissoudre le comprimé dans une cuillere a soupe (15 ml)d’eau ou de
bouillie refroidie avant administration.

CONTRE-INDICATION :
Hypersensibilité aux antibiotiques céphalosporines

EFFETS SECONDAIRES ET EFFETS INDESIRABLES :

La céfixime est généralement bien tolérée. La majorité des effets indésirables dans les
essais cliniques étaient d’intensité légere et limitée. Les effets secondaires les plus
fréquents observés sont la diarrhée et le changement de couleur des selles. La
diarrhées a été plus communément associée a des doses plus élevées. Quelques cas
de diarrhée sévére a modérée ont été révélés. Ce qui a parfois justifié I'arrét du
traitement. D’autres effets secondaires incluant des maux de téte et des
étourdissements, changements légers et transitoires dans les tests de la fonction
hépatique et rénale ont été observés. Allergies sous la forme d’une éruption cutanée,
prurit, urticaire, fievre dite de drogue et arthralgie ont été observées.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUES

Comme les autres céphalosporines, une augmentation du temps de prothrombine a
été notée chez quelques patients. Des précautions doivent donc étre prises chez les
patients recevant un anticoagulant.

PRECAUTIONS :

La possibilit¢ d’apparition d’organismes résistants qui pourraient entrainer la
prolifération des germes doit étre gardée a I'esprit, en particulier au cours des
traitements prolongés.

La céfixime doit étre utilisée avec prudence chez les patients atteints d’insuffisance
rénale marquée.

GROSSESSE ETALLAITEMENT
La céfixime ne devrait pas étre utilisée pendant la grossesse ou chez la femme
allaitante a moins qu’elle n'est été jugée essentielle par le médecin traitant.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE

Conserver a une température ne dépassant pas 30°C. Protéger de la lumiere et de
I'humidité.

Tenir hors de portée des enfants.

PRESENTATION :
1 X 10Alu/blister dans un carton avec une notice interne.
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