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NOTICE 

Dénomination du médicament 

VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 60 ml 

Encadré 

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations 
importantes pour vous. 

 Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. 
 Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien. 
 Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être 

nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres. 
 Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique 

aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4. 

Que contient cette notice ? 
1. Qu'est-ce que VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 60 mlet dans 

quels cas est-il utilisé ? 
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour 

suspension orale USP, Flacon de 60 ml ? 
3. Comment prendre VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 60 ml ? 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ? 
5. Comment conserver VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 60 ml ? 
6. Contenu de l’emballage et autres informations. 

1. QU’EST-CE QUE VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 60 ml 
ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ? 

Classe pharmacothérapeutique : céphalosporine de troisième génération,  
code ATC : J01DD08 
 
Le céfixime est un antibiotique céphalosporine actif par voie orale qui a une activité bactéricide in vitro marquée 
contre une grande variété d'organismes Gram-positifs et Gram- négatifs.  
 
Il est indiqué pour le traitement des infections aiguës suivantes lorsqu'elles sont causées par des micro-
organismes sensibles: 
-           Exacerbations aiguës de bronchite chronique 
- Communauté  
-           Pneumonie acquise 
- Infections ORL (e: otite moyenne, sinusite, amygdalite, pharyngite, laryngite) 
- Infections des voies urinaires basses non compliquées dont l'urétrite gonococcique 
- Pyélonéphrite non compliquée.  

Mécanisme d’action 
Le céfixime démontre une action bactéricide contre les bactéries Gram-positives et négatives et présente un niveau 
élevé de stabilité vis-à-vis de nombreuses bêta-lactamases cliniquement pertinentes. Le céfixime agit en inhibant la 
synthèse de la paroi cellulaire bactérienne en bloquant les protéines de liaison à la pénicilline (PBP3, 1a et 1b). Le 
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spectre antibactérien de la céfixime n'est cependant pas aussi large que celui des céphalosporines parentérales de 
troisième génération. L'efficacité antibactérienne du céfixime dépend principalement de la période de temps pendant 
laquelle son niveau est supérieur à la concentration minimale inhibitrice (CMI). 

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 
ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 60 ml ? 

Avertissements et précautions 
Des effets secondaires cutanés sévères tels qu'une nécrose épidermique toxique, un syndrome de Stevens-
Johnson et un rash médicamenteux avec éosinophilie et symptômes systémiques (DRESS) ont été rapportés 

chez certains patients sous céfixime. En cas d'apparition d'effets secondaires cutanés sévères, le céfixime doit 
être arrêté et un traitement et/ou des mesures appropriés doivent être pris.  
 

Le céfixime doit être administré avec prudence aux patients ayant présenté une hypersensibilité à d'autres 
médicaments. Une attention particulière est indiquée chez les patients qui ont présenté une réaction allergique 
aux pénicillines ou à tout autre antibiotique bêta-lactame, car des réactions croisées peuvent survenir (pour 

les contre- indications dues à des réactions d'hypersensibilité connues. En cas de réaction allergique au 
céfixime, le traitement par céfixime doit être interrompu immédiatement et des mesures d'urgence appropriées 

doivent être initiées.  
 

Une prudence particulière est nécessaire chez les patients souffrant de diathèse allergique ou d'asthme lors 
de l'utilisation d'antibiotiques ß- lactames, car l'hypersensibilité est plus fréquente chez ces patients. (Clairance 

de la créatinine < 20 ml/min. Il n'y a pas suffisamment de données concernant l'utilisation de la céfixime dans 
la tranche d'âge pédiatrique et adolescente en présence d'insuffisance rénale: l'utilisation du céfixime chez ces 

groupes de patients n'est pas recommandée.  
 

Des cas de colite pseudomembraneuse ont été rapportés avec l'utilisation d'antibiotiques à large spectre et 
peut varier dans de graves à légère ou à mortelle. Par conséquent, il est important d'envisager son diagnostic 

chez les patients qui développent une diarrhée grave pendant ou après l'utilisation d'antibiotiques. En cas de 
colite pseudomembraneuse, l'utilisation de céfixime doit être interrompue et des mesures appropriées doivent 
être mises en place.  
 

L'utilisation d'agents inhibiteurs du péristaltisme est contre-indiquée. La fonction rénale, la fonction hépatique 

et la numération sanguine doivent être surveillées dans le cadre d'un traitement au long cours par le céfixime 
à fortes doses. Comme pour toute antibiothérapie à long terme, le patient doit être surveillé pour détecter une 

croissance accrue de bactéries ou de champignons non sensibles. 
 

Autres formes d'interaction  

Prise concomitante de: Substances potentiellement néphrotiques (telles que les antibiotiques aminosides, la 
colistine, la polymyxine et la viomycine) et les diurétiques à action puissante. La nifédipine, un inhibiteur 

calcique, peut augmenter la biodisponibilité de la céfixime jusqu'à 70 %. Des cas isolés ont été rapportés 
chez des patients prenant du céfixime et des anticoagulants à la coumarine en même temps que des temps 

de prothrombine prolongés avec et sans saignement. Dans de tels cas, les paramètres de coagulation doivent 
être surveillés 

 

 

 
VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 60 ml avec des aliments 
et boissons 
 
Sans objet. 
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Grossesse 

Il n'y a pas suffisamment de preuves de l'innocuité de l'utilisation pendant la grossesse. Les études animales 
ne révèlent pas d'effet tératogène.  

Le céfixime traverse le placenta. Le risque/bénéfice de l'administration de céfixime doit être considéré de 
manière très critique, en particulier pendant les 3 premiers mois de la grossesse. 

Allaitement 
Aucune concentration de céfixime n'a pu être déterminée dans le lait maternel. Néanmoins, jusqu'à ce que 
d'autres expériences cliniques soient disponibles, le céfixime ne doit pas être administré aux mères qui 
allaitent ou elles doivent utiliser un tire-lait pendant la durée du traitement et jeter le lait. 
 
Sportifs 
Sans objet. 

 
Conduite de véhicules et utilisation de machines 
Sans objet. 

3. COMMENT PRENDRE VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 
60 ml? 

Posologie: 
 

Adultes et adolescents : 1 x 400 mg (= 20 ml de la suspension reconstituée) par jour, en une prise une fois par jour 
ou 2 x 200mg (= 10 ml) à 12 heures d'intervalle.  
Enfants de 6 mois à 11 ans : 8 mg de céfixime/kg de poids corporel par jour : soit en dose une fois par jour, soit 
deux fois par jour 4 mg/kg de poids corporel avec un intervalle de 12 heures.  
Enfants de moins de 6 mois la sécurité et l'efficacité du céfixime n'ont pas été établies chez les enfants de moins 
de 6 mois.  
Les recommandations posologiques pour la seringue (10ml, marquée à chaque demi-ml) et la cuillère (5ml avec 
graduation 1,25, 2,5 ml) sont données dans le tableau ci-dessous, car le médicament [nom complété au niveau 
national] 50 mg/5 ml de granulés pour suspension buvable est fournis avec une seringue ou une cuillère. 1ml de 
suspension reconstituée contient 20mg de céfixime: 
 

 SYRINGUE CUILLERE 

Poids corporel 
(kg) 

Dose quotidienne 
(mg) 

Dose quotidienne        

(ml) 

Dose quotidienne 
(cuillere de mesure) 

2,5 20 1  
1 x ½ ( ou 2 x ¼) 5 40 2 

6 48 2,5 

7,5 60 3  

1 x 1 ( ou 2 x ¼) 10 80 4 

12,5 100 5 

15 120 6  

 

1 x 2 ( ou 2 x 1) 

17,5 140 7 

20 160 8 
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22,5 180 9 

25 200 10 

27,5 220 11  

1 x 3 ( ou 2 x 1 ½) 30 240 12 

37,5 300 15 

>37,5 400 20 1 x 4 ( ou 2 x 2) 
 
 
 Mode d'administration 
Administration orale 
L'absorption du céfixime n'est pas significativement modifiée par la présence d'aliments. 
 
Si vous avez pris plus de VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 
60 ml que vous n’auriez dû : 
Sans objet. 

 
Si vous oubliez de prendre de VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon 
de 60 ml : 
Sans objet. 

 
Si vous arrêtez de prendre VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 
60 ml : 
Sans objet. 
 
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?   
 

Troubles du système sanguin 

et lymphatique 

Éosinophilie 

Hyperéosinophilie 

Agranulocytose 

Leucopénie 

Neutropénie 

Granulocytopénie 

Anémie hémolytique 

Thrombocytopénie 
Thrombocytose 

Troubles Gastro-intestinaux Douleur abdominale 

La diarrhée* 

Dyspepsie 

La nausée 

Vomissement 

Flatulence 

Troubles Hépatobiliaires Jaunice 

Infections et Infestations colites Pseudomembraneuses 
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Investigations 
Aspartame Amin-transférase augmentée Augmentation 

de l'alanine amin-otransférase 

Augmentation de la bilirubine sanguine 

Augmentation de l’urée sanguine 

Augmentation de la créatinine sanguine 

Troubles du système 

nerveux 

Vertiges 

Maux de tête 

Les bêta-lactames, y compris le céfixime, prédisposent 

le patient à un risque d'encéphalopathie (pouvant inclure 

des convulsions, une confusion, une altération de la 

conscience, des troubles du mouvement 

Troubles respiratoires, 

thoraciques et médiastinaux 

Dyspnée 

Troubles rénaux et urinaires Insuffisance rénale aiguë, y compris la néphrite tubule- 

interstitielle en tant qu'état pathologique sous-jacent. 
 

troubles du système

 sanguin et 

lymphatique : 

Eosinophilie Hypereosinophilie Agranulocytose 
Leucopoenie Neutropenie Granulocytopenie Anémie 
Hémolytique Thrombocytopenie Thrombocytosie 

Troubles Gastro-intestinaux : Douleur abdominale La diarrhée* Dyspepsie 
La nausée Vomissement Flatulence 

Troubles Hépatobiliaires : Jaunisse 

Infections et infestations: colites Pseudomembraneuses 

Investigations: Aspartate Amin transférase augmentée Augmentation de 
l'alanine Amin transférase Augmentation de la bilirubine 
sanguine Augmentation de l’urée sanguine 
Augmentation de la créatinine sanguine 
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troubles du système nerveux: Vertiges Maux de tête  
Des cas de convulsions ont été rapportés avec les 
céphalosporines, y compris le céfixime (fréquence 
indéterminée) ** 

Les bêta-lactames, dont le céfixime, prédisposent le patient 
à un risque d'encéphalopathie (pouvant inclure des 
convulsions, une confusion, une altération de la conscience, 
des troubles du mouvement), notamment en cas de 
surdosage ou d'insuffisance rénale (fréquence 

indéterminée)** 
 

Troubles respiratoires,

 thoraciques et 

médiatisnaux : 

Dyspnée 

Troubles urinaires et rénaux : 
Insuffisance rénale aiguë, y compris la néphrite tubule-

interstitielle en tant qu'état pathologique sous-jacent 

Troubles du système Réaction anaphylactique 
immunitaire, affections du Réaction semblable à une maladie sérique 

site d'administration, ROBE 

troubles de la peau et des Prurit 

tissus sous-cutanés Éruption 

Fièvre médicamenteuse 

Arthralgie 

Érythème polymorphe 

Syndrome de Stevens-Johnson 

Nécrose épidermique toxique 

 
 

5. COMMENT CONSERVER VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon 
de 60 ml ? 

Conserver à une température ne dépassant pas 30°C.  
Avant reconstitution: A l’abri de l'humidité, à conserver à une température ne dépassant pas 30 °C.  

Après reconstitution: A Conserver au réfrigérateur entre 2 et 8 °C pendant 7 jours, après quoi il doit être jeté. 
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6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS 

Ce que contient VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 60 ml  

Flacon de 60 ml en PEHD muni d'un bouchon à vis de 25 mm et d'un gobelet doseur. Cette bouteille en PEHD avec 
étiquetage est emballée dans un carton avec une notice incluse. 

Qu’est-ce que VIPRAX-DS, Céfixime 100 mg/5 ml, poudre pour suspension orale USP, Flacon de 60 ml  et 
contenu de l’emballage extérieur 

Poudre pour suspension buvable  
Description: Poudre blanche à blanc cassé après reconstitution à saveur de mangue, suspension homogène de 
couleur jaunâtre à base d’arôme de mangue. 

Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché 
VIRCHOW HEALTHCARE PRIVATE LIMITED 

901, DLH Park, S.V. Road, Goregaon (West),  

Mumbai – 400062. INDIA.. 

Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché 
VIRCHOW HEALTHCARE PRIVATE LIMITED 
901, DLH Park, S.V. Road, Goregaon (West),  
Mumbai – 400062. INDIA.. 

Fabricant 
VIRCHOW HEALTHCARE PRIVATE LIMITED 
901, DLH Park, S.V. Road, Goregaon (West),  
Mumbai – 400062. INDIA.. 
 
Date d’approbation de la notice 

Septembre 2023 

  


