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CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
NOTA INFORMATIVA 05-26
CEFIXIMA: NUEVA INFORMACION DE SEGURIDAD

02 de septiembre de 2026

El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de la Direccion de Regulacion de
Productos de Interés y Riesgo Sanitario del Ministerio de Salud, comunica a los
profesionales de la salud y a la poblacion en general sobre nueva informacién de
seguridad para los medicamentos que contienen Cefixima como principio activo en su

formulacion.

El Cefixima es un antibidtico que pertenece al grupo farmacoterapéutico de cefalosporinas
de tercera generacién. Su mecanismo de accion se basa en ser bactericida, al inhibir la

sintesis de la pared de la bacteria.

El Comité de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en
inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) de
acuerdo con lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del PRAC
(PSUSA/00000594/202506) sobre los informes periédicos de seguridad (IPS) emitié una
actualizacién de la informacién de seguridad para los medicamentos que contienen

Cefixima, debido a que su uso puede estar asociado con el desarrollo de encefalopatia.

Como resultado de esta nueva informacién de seguridad, el Grupo de Coordinacién para
el Reconocimiento Mutuo y los Procedimientos Descentralizados de medicamentos de uso
humano (CMDh, por sus siglas en inglés) esta de acuerdo con las conclusiones generales
del PRAC y los motivos de la recomendacion y por lo tanto, solicité la modificacion de la

informacion de seguridad del principio activo cefixima, especificamente en la seccion de
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“Advertencias y precauciones especiales de empleo’, “Reacciones adversas” y
“Sobredosis”.

Expuesto lo anterior y realizado el analisis de toda la informacién, el CNFV solicitara a los
titulares de registro sanitario de todos los medicamentos que contienen Cefixima la
actualizacién de la monografia e inserto (si dispone del mismo) con el fin de incluir

encefalopatia como nueva informacion de seguridad.

Los medicamentos que contienen Cefixima como principio activo, que se encuentran

registrados en nuestro pais son los siguientes:

NOMBRE O MARCA DE PRODUCTO REGISTRADO NUMERO DE
REGISTRO
FIXIMA (CEFIXIMA) 400MG TABLETAS RECUBIERTAS 2103-ANF-4853
FIXIM (CEFIXIMA) 100MG/5ML GRANULOS PARA 2103-ANF-5109
SUSPENSION ORAL
CEFIXIMA 400MG LACOFA CAPSULAS M-GT-19-00413
CEFIXIMA 100 M-IN-19-00093
CEFIXIMA 400 M-IN-22-00209
CEFIXIMA 400MG TABLETAS M-IN-25-32475
DENVAR 400 MG CAPSULAS DURAS 2103-EP-9356
DENVAR GRANULADO PARA SUSPENSION 2103-EP-9395
ZEMICEF 400 MG CAPSULAS 2103-AXM-6003
ZEMICEF® POLVO PARA SUSPENSION ORAL M-GT-16-00291
NIZODIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS M-PT-19-00360
NIZODIL POLVO PARA SUSPENSION ORAL M-PT-19-00364

Fuente: Consulta realizada en plataforma Registrelo el 03/08/2026.

San José, calle 16 Tel. 4003-5000 drpirs.correspondencia@misalud.go.cr
avenida 6 y 8.

Edificio Norte

WWW.MINISTERIODESALUD.GO.CR




DE SALUD

GOBIERNO DE COSTA RICA

\ MINISTERIO

Se aclara que la lista de medicamentos incluida en la Nota Informativa XX-26 tiene
caracter referencial y corresponde a los productos identificados al momento de su
elaboracion. En consecuencia, las disposiciones contenidas en el presente comunicado
aplican a todos los medicamentos que contengan cefixima como principio activo y que
cuenten con registro sanitario vigente en el pais, independientemente de que se
encuentren o no expresamente incluidos en el listado incorporado en dicha Nota

Informativa.

Finalmente, el CNFV recuerda la importancia y el deber de reportar cualquier sospecha

de reaccion adversa a medicamentos, ya sea a_través del Sistema de Notificacion en

Linea llamado Noti-FACEDRA, mediante el siguiente link:

https://www.notificacentroamerica.net o mediante el envio de la Tarjeta Amarilla (formato

digital disponible en http://www.ministeriodesalud.go.cr) al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, ubicado en el Ministerio de Salud, San José, Distrito Hospital Calle 16,

Avenidas 6 y 8, Cuarto piso del Edificio Norte.
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