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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1982-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-103796166-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-103796166-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma MICROSULES ARGENTINA SA de S.C.1.1.A. solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informacién para € paciente para la Especididad Medicinal denominada
SINURIT / CEFALEXINA (COMO MONOHIDRATO), Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS / CEFALEXINA (COMO MONOHIDRATO) 500 mg y 1000 mg, y POLVO PARA
SUSPENSION EXTEMPORANEA / CEFALEXINA (COMO MONOHIDRATO) 250 mg/ 5 ml y 500 mg / 5 ml;
aprobada por Certificado N° 55365.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA SA de S.C..I.A. propietaria de la
Especialidad Medicina denominada SINURIT / CEFALEXINA (COMO MONOHIDRATO), Forma farmacéutica
y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CEFALEXINA (COMO MONOHIDRATO) 500 mg y 1000
mg, Y POLVO PARA SUSPENSION EXTEMPORANEA / CEFALEXINA (COMO MONOHIDRATO) 250 mg /
5mly 500 mg / 5 ml; € nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |F-2020-19542387-APN-
DERM#ANMAT,; e informacion para € paciente obrante en e documento |F-2020-19542316-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55365, cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de |la presente Disposicion, prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2019-103796166-APN-DGA#ANMAT
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Proyecto de Prospecto para Profesional
Industria Argentina

SINURIT

CEFALEXINA
Comprimidos recubiertos 500 mg - 1000 mg
Polvo para suspension extemporanea 250 mg/5 ml - 500 mg/5 ml
Venta Bajo Receta Archivada
Via de administracion oral

Composicion:

SINURIT/CEFALEXINA 500 mg:

Cada comprimido recubierto contiene:
Cefalexina (como monohidrato) 500 mg
Excipientes: Almidon glicolato de sodio, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de
magnesio, Opadry II HP-F 28751, Amarillo ocaso laca, Celulosa microcristalina
SINURIT/CEFALEXINA 1000 mg:

Cada comprimido recubierto contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 1000 mg

Excipientes: Almidén glicolato de sodio, Didxido de silicio coloidal, Estearato de
magnesio, Opadry II HP-F 28751, Amarillo ocaso laca, Celulosa microcristalina
SINURIT/CEFALEXINA 250 mg/5 ml

Cada 5 ml de suspension reconstituida contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 250 mg

Excipientes: Ciclamato de sodio, Didxido de silicio coloidal, Esencia de frutilla
en polvo, Goma xantica, Acido citrico anhidro, Citrato de sodio, Metilparabeno
sodico, Sacarina soédica, Amaranto
SINURIT/CEFALEXINA 500 mg/5 ml

Cada 5 ml de suspension reconstituida contiene:
Cefalexina (como monohidrato) 500 mg
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Excipientes: Ciclamato de sodio, Didxido de silicio coloidal, Esencia de naranja

en polvo, Goma xantica, Acido citrico anhidro, Citrato de sodio, Metilparabeno

sddico, Sacarina sodica, Amarillo ocaso

Accién Terapéutica
Antibiotico. Cédigo ATC: J01DAO1.

Indicaciones

Cefalexina esta indicada para el tratamiento de las siguientes infecciones
causadas por cepas susceptibles de los microorganismos ya designados:
Infecciones del tracto respiratorio producidas por S. pneumoniae y S. b
hemolitico del grupo A o S. pyogenes.

Infecciones de piel y tejidos blandos producidas por S. aureus y/o S. b
hemolitico.

Infecciones de hueso producidas por S. aureus (solo cepas susceptibles a la
meticilina) y/o P. mirabilis.

Infecciones del aparato genitourinario incluyendo prostatitis producidas por E.
coli, P. mirabilis y Klebsiella sp. o K. pneumoniae.

Otitis media producida por S. pneumoniae, H. influenzae, Staphylococci,
Streptococci y M. catarrhalis.

Infecciones dentales causadas por estafilococos y/o estreptococos.

Se deben efectuar los cultivos y estudios de susceptibilidad adecuados antes y
durante el tratamiento para determinar la susceptibilidad del microorganismo
patégeno a cefalexina. Cuando estan indicados deben efectuarse estudios de la

funcion renal.

Accion Farmacoloégica
Mecanismo de accién
Al igual que otros farmacos betalactamicos, la cefalexina ejerce una accion
bactericida, ya que inhibe la sintesis de peptidoglicano de la pared celular
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bacteriana mediante la unién a las proteinas de unién a penicilinas (PBPs) lo

que conduce a la muerte vy lisis de la célula bacteriana.

Mecanismo de resistencia

La resistencia bacteriana a cefalexina puede ser debida a uno o mas
mecanismos de los siguientes:

e Hidrolisis por betalactamasas. La cefalexina puede ser hidrolizada por ciertas
betalactamasas de espectro extendido (BLEES) y por la betalactamasa
cromosémicamente AmpC.

e Disminucion de la afinidad de las proteinas que se unen a penicilinas (PBPs)
por cefalexina.

e Disminucion de la permeabilidad de la membrana externa, lo que dificulta el

acceso de la cefalexina a las PBPs en microorganismos.

Susceptibilidad

Los siguientes puntos criticos de Concentracion Minima Inhibitoria (CMI),
permiten distinguir entre organismos sensibles y resistentes (criterios de
NCCLS).

Susceptibles: 8 mcg/ml; Intermedios: 16 mcg/ml; Resistentes: 32 mcg/ml.
La prevalencia de resistencias adquiridas puede variar geograficamente y con
el tiempo para especies determinadas, siendo deseable obtener informacion de
resistencias a nivel local, particularmente cuando se trata de infecciones
graves. La informacion que se proporciona a continuacién solamente constituye
una guia aproximada sobre las probabilidades de que los microorganismos

sean sensibles o no a cefalexina.

Sensibilidad
Especies comunmente sensibles
Gram-positivos aerobios
Staphylococcus aureus (cepas sensibles a meticilina)
Streptococcus pneumoniae(cepas sensibles a penicilina)
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae

Gram-negativos aerobios
Escherichia coli
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Klebsiella spp
Proteus mirabilis

Anaerobios
Peptostreptococcus spp

Especies comunmente resistentes
Gram-positivos aerobios

Enterococcus faecalis
Estafilococosmeticilin-resistentes

Streptococcus pneumoniae resistentes a penicilina

Gram-negativos aerobios
Pseudomonas spp.
Proteus vulgaris
Morganella morganii
Acinetobacter spp
Enterobacter spp
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Citrobacter spp

El Streptococcus pneumoniae resistente a penicilina presenta normalmente una

resistencia cruzada a los antibioticos B-lactamicos.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion:

La cefalexina es estable en medio acido. Se absorbe casi por completo en el
tubo digestivo y produce una concentracion plasmatica maxima de alrededor
de 18 pg/ml 1 hora después de una dosis oral de 500 mg. Si se dobla la dosis,
se dobla la concentracion maxima. Si la cefalexina se toma con alimentos, |a
absorcion se puede retrasar, pero la cantidad total absorbida no se altera
apreciablemente. Hasta el 15% de una dosis se una a las proteinas
plasmaticas. La semivida en plasma es de alrededor de 1 hora y se incrementa
en caso de alteraciones de la funcion renal.

Distribucion:

La cefalexina se distribuye ampliamente en el organismo, pero no alcanza el
LCR en cantidades significativas. Atraviesa la barrera placentaria y se elimina
en pequefias cantidades por la leche materna.
Metabolismo:
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La cefalexina no se metaboliza

Eliminacion:

Aproximadamente, el 90% o mas de una dosis se excreta inalterada por la
orina en las primeras 8 h, por filtracion glomerular y secrecion tubular. Se
alcanzan concentraciones urinarias mayores de 1 mg/ml después de una dosis
de 500 mg. El probenecid retrasa la excreciéon urinaria. Pueden encontrarse
concentraciones terapéuticamente eficaces en la bilis, y una parte se excreta

por esta via.

Datos preclinicos sobre seguridad
Carcinogénesis, mutagénesis y alteracion de la fertilidad.
Los estudios de fertilidad y comportamiento reproductivo en ratas y ratones

no se vieron afectadas por dosis orales de cefalexina de 250 ¢ 500 mg/kg.

Posologia y Modo de Administracion
Al igual que con todos los antibidticos, el tratamiento deberia proseguirse al
menos durante 48 a 72 horas después de que hayan desaparecido los
sintomas en el paciente o se haya obtenido la erradicacion de los patégenos.
En el tratamiento de las infecciones por estreptococos b -hemoliticos deben
administrarse dosis terapéuticas de Cefalexina durante al menos 10 dias.
La dosis y pauta de administracion se establecen segun la gravedad de la
infeccion, la sensibilidad del microorganismo responsable, la edad, el peso vy el
estado general del paciente.

Uso en adultos y adolescentes de 12 aiios y mayores

Administrar comprimidos recubiertos.

La dosis varia de 1 a 4 g al dia en dosis fraccionadas. En la faringitis
estreptocdccica, las infecciones de la piel y el tejido subcutaneo, e infecciones
urinarias no complicadas en mayores de 15 afos se pueden administrar 500
mg cada 12 horas. El tratamiento de las cistitis debe prolongarse de 7 a 14
dias.

Uso en nifos y lactantes
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Administrar la Suspension reconstituida.

La dosis recomendada para nifios es de 25 a 50 mg/kg de peso al dia en dosis
fraccionadas por via oral. La dosis total diaria puede ser fraccionada vy
administrada cada 12 horas en infecciones leves. En las infecciones graves, la
dosis puede ser aumentada al doble. En el tratamiento de la otitis media, los
estudios clinicos han demostrado que es necesario administrar una dosis de 75

a 100 mg/kg de peso al dia fraccionados en 4 dosis.

Instrucciones a tener en cuenta en la suspension extemporanea.
Agregar agua potable hasta el nivel indicado en el frasco. Tapar el frasco.
Agitar hasta la suspension del polvo. Guardar en heladera y usar dentro de los
14 dias de preparada. Agitar antes de usar.

Contradicciones
Cefalexina estd contraindicada en caso de hipersensibilidad conocida a las
cefalosporinas o penicilinas o a cualquier componente informados en la

composicion del producto.

Advertencias y Precauciones

ANTES DE EMPEZAR EL TRATAMIENTO CON CEFALEXINA SE DEBE TRATAR
EN LO POSIBLE, DE DETERMINAR SI EL PACIENTE HA EXPERIMENTADO
ANTERIORMENTE REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD A CEFALEXINA,
CEFALOSPORINAS, PENICILINAS U OTROS MEDICAMENTOS.

Si se considera imprescindible administrar este farmaco en pacientes
alérgicos a la penicilina, deberd hacerse con extrema precaucion ya que se
han documentado reacciones cruzadas de hipersensibilidad, incluyendo

anafilaxia, entre los antibiéticos beta-lactamicos.

También debe ser administrado con cautela a cualquier paciente que haya

mostrado alguna forma de alergia. r
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Se ha notificado pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) asociada
al tratamiento con cefalexina. En el momento de la prescripcion, se debe
informar a los pacientes de los signos y sintomas y vigilarles de forma
cuidadosa por si aparecen reacciones cutaneas. Si aparecen signos y sintomas
que sugieran estas reacciones, se debe retirar de forma inmediata cefalexina y
considerar un tratamiento alternativo. La mayoria de estas reacciones se

producen con mayor probabilidad durante la primera semana tratamiento.

Al igual que con otros antibiéticos de amplio espectro, se han descrito casos
de colitis pseudomembranosa. Por tanto, es importante tener en cuenta
este diagnodstico en los pacientes que desarrollen una diarrea durante o

después del tratamiento con antibidticos.

Al igual que con otros antibiéticos, la utilizacion prolongada de Cefalexina
puede ocasionar una proliferacién de microorganismos no sensibles. Es
esencial la vigilancia atenta del paciente. Si se produjera una sobreinfeccion
durante el tratamiento, se deben tomar las medidas apropiadas.

Cefalexina debe ser administrada con cautela a los pacientes con una marcada
insuficiencia de la funcion renal; dichos pacientes deben ser observados de
cerca y se deben efectuar pruebas analiticas, dado que la dosis apropiada
puede ser menor que la dosis usual recomendada.

Si se presenta una reaccion alérgica a Cefalexina, la administracion debe ser
suspendida y el paciente tratado con epinefrina u otras aminas vasopresoras,
antihistaminicos o corticosteroides.

Cefalexina no se debe usar para el tratamiento de infecciones causadas o que
se sospeche que son causadas por Haemophilus influenzae.

Interferencias con pruebas de laboratorio

Se han detectado pruebas de Coombs directa positivas durante el tratamiento

con las cefalosporinas, por lo que puede haber interferencia en estudios

sanguineos y en las pruebas de compatibilidad sanguinea.
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Cefalexina puede generar falsos-positivos en los test utilizados para medir la
glucosa en la orina, cuando se utilizan las soluciones de Benedict, Fehling o

con las tabletas de sulfato de cobre.

Embarazo y Lactancia

Los estudios realizados en animales de experimentaciéon no han indicado
efectos nocivos sobre el feto. Sin embargo, no existen estudios adecuados y
perfectamente controlados en mujeres embarazadas. Puesto que los estudios
en animales no siempre predicen la respuesta en humanos, Cefalexina
solamente se debe administrar durante el embarazo si es claramente
necesario.

Cefalexina se excreta en la leche humana. Tras la administracion de una dosis
de 500mg, el farmaco alcanzoé un nivel maximo de 4 mcg/ml, disminuyendo a
continuacion de forma gradual, y habiendo desaparecido a las 8 horas de su
administracion. Se debe administrar con precaucion a mujeres en periodo de

lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria
No existe evidencia que Cefalexina afecte a la capacidad de conducir o de

utilizar maquinaria.

Interacciones:
La administracion concomitante con probenecid inhibe la excrecidon renal de
cefalexina.

En sujetos sanos a los que se les administraron dosis Unicas de 500 mg de
cefalexina y metformina, se observd un incremento medio de la C max y AUC
de metformina en plasma, del orden del 34% y 24% respectivamente asi como
un descenso medio en el aclaramiento renal de metformina del 14%. No se
dispone de informacién sobre la interacciéon entre cefalexina y metformina tras
la administracion de dosis multiples.
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La administracion concomitante de determinados farmacos, como los
aminoglucoésidos, furosemisa u otros diuréticos de potencia semejante pueden
aumentar el riesgo de toxicidad.

Se han descrito casos aislados de disminucion de la eficacia de los

anticonceptivos orales que contienen estrogenos por la cefalexina.

Reacciones adversas

Los efectos adversos que han sido notificados en ensayos de cefalexina estan
categorizados debajo, de acuerdo a las clases de organos de sistemas y
frecuencias.

Las diferentes frecuencias son definidas como:

-Muy frecuentes (= 1/10);

-Frecuentes (=1/100, < 1/100)

-Poco frecuentes (=21/1.000, < 1/100);

-Raras (= 1/10.000, < 1/1.000)

-Muy raras (<1/10.000),

-Frecuencia desconocida (no pueden ser estimado a partir de datos
disponibles)

Los efectos adversos para cefalexina ocurren con una frecuencia del 3-6%

Exploraciones complementarias:

Poco frecuentes Incremento del ASAT y ALAT (reversible)
Frecuencia no conocida Prueba directa de Coombs positiva. Falso
positivo a la glucosa en la orina
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Poco frecuentes Eosinofilia

Raras Neutropenia, trombocitopenia, anemia
hemolitica

Trastornos del sistema nervioso

Raras: | Mareos, dolor de cabeza

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes Diarrea, nauseas

Raras Dolor abdominal, vomitos, dispepsia, colitis
pseudomenbranosa

Trastornos renales y urinarios
Raras | Nefritis intersticial reversible
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

IF-2020-19578892
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Poco frecuentes [ Rash cutaneo, urticaria, prurito

Raras | Sindrome de Stevens-Johnson, eritema
fultiforme, Necrolisis epidérmica toxica
(Sindrome de Lyell)

Frecuencia no conocida Pustulosis exantematica generalizada
aguda (PEGA)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuencia no conocida | Artralgia, artritis

Infecciones e infestaciones

Raras Prurito anal y genital, vaginitis

Frecuencia no conocida Candidiasis vaginal

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Raras Cansancio,

Frecuencia no conocida Fiebre

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raras: Anafilaxia

Trastornos hepatobiliares

Raras: | Hepatitis, ictericia colestasica

Trastornos psiquiatricos

Frecuencia no conocida ] Alucinaciones, agitacion, confusion

Comunicacion de reportes de reacciones adversas

Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después de la
autorizacion del medicamento. Esto permite la monitorizacién continua de la
relacion riesgo/beneficio. Se solicita a los profesionales de la salud informar de
cualquier sospecha de eventos adversos asociados con el uso de
SINURIT/CEFALEXINA a la Direccion Técnica de MICROSULES ARGENTINA.

En forma alternativa, esta informacion puede ser reportada ante ANMAT. Ante
cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde al 0800-333-1234.

Sobredosificacion

Signos y sintomas: Nauseas, vomitos, molestias epigastricas, diarrea vy
hematuria.

Tratamiento: Se aconseja prestar al paciente los cuidados de soporte

adecuados. La absorcion de farmacos desde el aparato gastrointestinal puede
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verse disminuida al administrar carbén activado. La diuresis forzada, dialisis

peritoneal, la hemodialisis, o la hemoperfusién con carbon no han demostrado
ser beneficiosas en el tratamiento de una sobredosis de Cefalexina.
"Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 658 - 7777"

Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifos.
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.”

Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C.
Obtenida la suspension debe ser conservada en heladera, bien cerrada

y consumida dentro de los 14 dias de preparada. Agitar antes de usar.

Presentaciones:

SINURIT Comprimidos recubiertos 500 mg:

Envases conteniendo 8, 10, 16, 20, 30, (200, 400, 500 y 1000) UEH

SINURIT Comprimidos recubiertos 1000 mg:

Envases conteniendo 8, 10, 16, 20, 30, (200, 400, 500 y 1000) UEH

SINURIT Suspension extemporanea 250 mg/5 mi:

Envases con 30, 60, 90 y 120 ml de suspension reconstituida y dosificador
graduado dentro de envase plastico.

SINURIT Suspension extemporanea 500 mg/5 ml:

Envases con 30, 60, 90 y 120 ml de suspensidon reconstituida y dosificador
graduado dentro de envase plastico.

No todas las presentaciones se comercializan.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 55.365
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Direccién Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1I.1.A.
Ruta Panamericana Km 36,5 (B1619IEA)

Garin - Pdo. de Escobar — Buenos Aires

Tel.: 03327-452629

WWW.Mmicrosules.com.ar

Elaborado en:

Fecha ultima revision:
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
Industria Argentina
SINURIT
CEFALEXINA
Comprimidos recubiertos: 500 mg y 1000 mg
Polvo para suspension extemporanea: 250 mg/5 ml - 500 mg/5 mi
Venta bajo receta archivada
Via de administracion: oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento, porque contiene informacion 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 a usted y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
-Si experimenta efectos adversos, consulte a su meédico, farmaceutico o
enfermero incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este

prospecto. Ver punto 4.

Contenido del prospecto:

. Qué es Sinurit y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sinurit
. COmo tomar Sinurit

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de Sinurit

A N A W N =

. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Sinurit y para qué se utiliza
Sinurit contiene cefalexina. Cefalexina es un antibiético bacterlgida del grupo
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afecciones, cuando son causadas por bacterias:

eInfecciones del tracto respiratorio: Bronquitis aguda y crénica e infecciones
bronquiectasias

eInfecciones de oido, nariz y garganta. Otitis media, mastoiditis, sinusitis
eAmigdalitis y faringitis

eInfecciones dentales

eInfecciones del tracto urinario, incluida prostatitis aguda. Profilaxis de la
infeccion recurrente del tracto urinario

eInfecciones ginecoldgicas y obstétricas

eInfecciones de la piel, tejidos blandos y huesos

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 duracion del tratamiento indicadas por

su médico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sinurit

INFORME A SU MEDICO ANTES DE TOMAR CEFALEXINA:

e Si ha sufrido alguna vez una erupcion cutanea grave o descamacion
de la piel, ampollas o llagas en la boca después de tomar cefalexina u
otros antibioticos

No tome Sinurit

Este antibidtico estd contraindicado para pacientes con alergia al é&cido
acetilsalicilico, a las cefalosporinas, a otros antibiéticos betalactamicos, a los
componentes de la formula (informados en el punto 6) y a las penicilinas, ya
que puede haber reaccion alérgica cruzada entre la cefalexina y las penicilinas.
Si cree que puede ser alérgico, consulte a su médico.

Los sintomas de alergia pueden incluir:

- Crisis de asma, con dificultad respiratoria, respiracion con silbidos audibles o

respiracion rapida.

M.N. 12 A "‘/
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- Hinchazén mas o menos brusca de cara, labios, lengua u otro lugar del
cuerpo. Es especialmente critica si afecta a las cuerdas vocales.

- Urticaria, picor, erupcion cutanea

- Shock anafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez, sudoracién, etc).

Este medicamento debe ser administrada con cautela a los pacientes con una
marcada insuficiencia de la funcién renal; dichos pacientes deben ser
observados de cerca y se deben efectuar analisis de laboratorio, debido a que
la dosis apropiada puede ser menor que la dosis usual recomendada.

En los pacientes que estan siendo tratados con cefalexina se puede presentar
una reaccion positiva falsa de glucosuria con las soluciones de Benedict o

Fehling.

No administrar en caso de embarazo o cuando se sospeche de su existencia,
en periodo de lactancia materna, debe hablar con su médico antes de iniciar

el tratamiento para que evalle si el balance riesgo/beneficio es favorable.

Advertencias y precauciones -

Tenga especial cuidado con cefalexina:

Se ha notificado pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) con el uso
de cefalexina. PEGA aparece al inicio del tratamiento como una erupcidn
generalizada escamosa de color rojo, con bultos debajo de la piel y ampollas,
que se acompana de fiebre. Localizacion mas frecuente: se localiza,
principalmente, en los pliegues cutaneos, el tronco y las extremidades
superiores. El riesgo mayor de que se produzca esta reaccion cutédnea grave es
durante la primera semana de tratamiento.

El riesgo mayor de que se produzca esta reaccidon cutédnea grave es durante la
primera semana de tratamiento. Si desarrolla una erupcién grave o cualquier
otro de estos sintomas cutaneos, deje de tomar cefalexina y pongase en

contacto con su médico o solicite atencidon médica de inmediatoi

|F-2020-19573898-APN-DE
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Otros medicamentos y Sinurit

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado
recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden reducir o aumentar el efecto de Sinurit si se
toman conjuntamente.

Haga saber a su médico si estd tomando: probenecid, metformina, antibioticos
bacteriostdticos, anticoagulantes, potentes diuréticos o agentes tdxicos para el
rifidn.

Comunigue a su médico o farmacéutico si esta tomando anticonceptivos orales.
Al igual que otros antibidticos, Sinurit puede reducir la eficacia de los
anticonceptivos orales, por lo que se deben tomar las precauciones adecuadas.
Este medicamento puede interferir con ciertas determinaciones analiticas de

sangre y orina.

Uso de Sinurit con alimentos y bebidas y modo de administracion

Se podra administrar con o sin comidas. Se recomienda ingerir las formas
orales sodlidas con una cantidad suficiente de liquido (un vaso de agua). Se
recomienda que siga la posologia prescrita de forma adecuada y que evite, en
la medida de lo posible, el olvido de una dosis. Asimismo, es recomendable
tomar las dosis en el intervalo de tiempo recomendado.

Su meédico le indicara la duracion de su tratamiento con Sinurit.

Conduccion y uso de maquinas:
No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir y utilizarlas.

3. Como tomar Sinurit

Uso en adultos y adolescentes de 12 aiios y mayores
Via de administracion es oral.

Administrar comprimidos recubiertos.

De 1 a 4 gramos al dia, repartidas en 2 6 4 dosis fraccionadas.

En el tratamiento de las infecciones por estreptococos B-hemoliticos deben

/
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administrarse dosis terapéuticas de cefalexina durante al menos 10 dias.

Uso en ninos y lactantes

Administrar la Suspension reconstituida. La dosis debe ser calculada sobre una
base de peso corporal

La dosis recomendada es de 25 a 60 mg/kg/dia, repartidos en 4 dosis.

En las infecciones graves, estas dosis pueden ser aumentadas al doble.

En el tratamiento de la otitis media, se recomiendan dosis diarias de 75 mg a
100 mg por kg de peso, fraccionados en 2 a 4 dosis.

Instrucciones a tener en cuenta en la suspension extemporanea.
Agregar agua potable hasta el nivel indicado en el frasco. Tapar el frasco.
Agitar hasta la suspension del polvo. Guardar en heladera y usar dentro de los

14 dias de preparada. Agitar antes de usar.

Para la mayoria de las infecciones el tratamiento debe continuar durante al
menos dos dias después de que los signos han vuelto a la normalidad y los
sintomas desaparecen; para las infecciones urinarias crdnicas, recurrentes o
complicadas, es recomendable el tratamiento para dos semanas con una dosis
de 1g/dia.

Insuficiencia renal

Cefalexina se elimina principalmente por los rifiones por lo que en casos de la
insuficiencia renal puede ocurrir acumulacién en el cuerpo motivo por el cual es
necesario reducir la dosis.

Ancianos

No se han observado efectos adversos especificos en estos pacientes. En
condiciones normales no se precisa un ajuste posolégico, aunque conviene

conocer el grado de funcionalismo renal.

Si toma mas Sinurit del que debiera
Si usted ha tomado mas Sinurit de lo que debe, consulte inmediatamente a

su médico, a su farmacéutico

r,:.siq'} /' i
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“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 658 - 7777"

Si olvidoé tomar Sinurit

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Interrupcion del tratamiento

Es especialmente importante que tome este medicamento durante el tiempo
completo de tratamiento prescrito aunque mejore antes. La interrupcién de la
terapia de forma prematura puede enlentecer su recuperaciéon o dar lugar a
una infeccién de rebote que puede revertir en una infeccion mas grave
resistente a antibioticos. Asimismo, el uso prolongado de antibioticos también

puede incrementar el riesgo de sobreinfeccion.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, Sinurit puede producir efectos adversos
aunque no todas las personas lo sufran.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su
meédico o farmacéutico.
Estos efectos adversos pueden producirse con ciertas frecuencias, que se
definen a continuacion:

-muy frecuentes: afectan a mas de 1 de cada 10 personas;

- frecuentes: afectan a entre 1 y 10 de cada 100 personas;

- poco frecuentes: afectan a entre 1 y 10 de cada 1.000 personas;

-raros: afectan a entre 1 y 10 de cada 10.000 personas;

-muy raros: afectan a menos de 1 de cada 10.000 personas;

-frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos

disponibles.

|F-2020-19578886-APN-D BRI
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Frecuentes (afectan a entre 1 y 10 de cada 100 personas):
-Diarrea.

-Nduseas.

Poco frecuentes (afectan a entre 1 y 10 de cada 1.000 personas):
-Incremento del ASAT y ALAT (reversible).

-Eosinofilia.

-Rash cutaneo.

-Urticaria.

-Prurito.

Raras (afectan a entre 1 y 10 de cada 10.000 personas):
-Mareos

-Dolor de cabeza.

-Dolor abdominal.

-Vémitos.

-Dispepsia.

-Colitis pseudomembranosa.

-Nefritis intersticial reversible.

-Sindrome de Steves-Johnson.

-Eritema fultiforme.

-Necrolisis epidérmica toxica (Sindrome de Lyell).

-Cansancio.

-Anafilaxia.

-Hepatitis.

-Ictericia colestasica.

Frecuencia no conocida:

-Prueba directa de Coombs positiva

-Falso positivo a la glucosa en orina

-Pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA).

-Artralgia.
-Artritis. - Ao
-Candidiasis vaginal. ifj :
MIC P’:..;&" fore .f‘} ‘/r/
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-Fiebre.
-Alucinaciones.
-Agitacion.

-Confusion.

-Erupcion generalizada escamosa de color rojo, con bultos debajo de la piel y
ampollas, que se acompafia de fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis
exantematica generalizada aguda).

Deje de usar cefalexina si desarrolla estos sintomas y contacte con su meédico
o0 solicite atencion médica de inmediato.

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 Nacional de Farmacovigilancia, y a Microsules Argentina.
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
- http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
- o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

5. Conservacion de SINURIT

Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C

Obtenida la suspension debe ser conservada en heladera, bien cerrada vy
consumida dentro de los 14 dias de preparada. Agitar antes de usar.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece

en el envase y corresponde al ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Presentaciones: RECTORTECNICOJE /{ A
-',‘.‘.CEZ_ S "/
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SINURIT Comprimidos recubiertos 500 mg y 1000 mg:

Envases conteniendo 8, 10, 16, 20, 30, (200, 400, 500 y 1000) UEH

SINURIT Suspension extemporanea 250 mg/5 ml y 500 mg/mi:

Envases con 30, 60, 90 y 120 ml de suspensién reconstituida y dosificador
graduado dentro de envase plastico.

No todas las presentaciones se comercializan.

Composicion:

SINURIT/CEFALEXINA 500 mg:

Cada comprimido recubierto contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 500 mg

Excipientes: Almidén glicolato de sodio, Diéxido de silicio coloidal, Estearato de
magnesio, Opadry II HP-F 28751, Amarillo ocaso laca, Celulosa microcristalina

SINURIT/CEFALEXINA 1000 mg:

Cada comprimido recubierto contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 1000 mg

Excipientes: Almidon glicolato de sodio, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de
magnesio, Opadry II HP-F 28751, Amarillo ocaso laca, Celulosa microcristalina

SINURIT/CEFALEXINA 250 mg/5 ml

Cada 5 ml de suspension reconstituida contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 250 mg

Excipientes: Ciclamato de sodio, Didxido de silicio coloidal, Esencia de frutilla
en polvo, Goma xantica, Acido citrico anhidro, Citrato de sodio, Metilparabeno

sodico, Sacarina sodica, Amaranto

SINURIT/CEFALEXINA 500 mg/5 ml
Cada 5 ml de suspension reconstituida contiene:
Cefalexina (como monohidrato) 500 mg

Excipientes: Ciclamato de sodio, Didxido de silicio coloidal, Esenciapdi naranja

|F-2020- 19548898-AF
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en polvo, Goma xantica, Acido citrico anhidro, Citrato de sodio, Metilparabeno

sodico, Sacarina sodica, Amarillo ocaso

"TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS"
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 55.365

Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1.1.A.

Ruta Panamericana Km 36,5

B1619IEA - Garin (Pdo. de Escobar)

Pcia. de Buenos Aires

TE (+54) 03327 452629

WWW.Mmicrosules.com.ar

Fecha de ultima revision
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