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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1637-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-87551976-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-87551976-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente parala
Especialidad Medicinal denominada ARECAMIN / CEFALOTINA SODICA, Forma farmacéutica y
concentracion: POLVO INYECTABLE / CEFALOTINA SODICA 250 mg, 500 mg y 1 g; aprobada por
Certificado N°© 27.071.

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 la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el 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 LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA
propietaria de la Especialidad Medicina denominada ARECAMIN / CEFALOTINA SODICA, Forma
farmacéutica y concentracion: POLVO INYECTABLE / CEFALOTINA SODICA 250 mg, 500 mgy 1
0; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2020-04421613-APN-DERM#ANMAT; e
informacion para el paciente obrante en el documento | F-2020-04421594-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 27.071, cuando €l mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de |a presente Disposicion y rétul os, prospectos e informacion para el paciente. Girese
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

“Arecamin”
Cefalotina
(Cédigo ATC: JO1 DA)
Inyectable
Férmulas:
250 mg 500 mqg 1ar

Cada frasco - ampolla contiene:
Cefalotina (sddica) 250 mg 500 mg 19r
Cada ampolla Solvente contiene:
Agua destilada esterilizada c.s.p. 5ml 5ml 5ml
Cada Jeringa Prellenada contiene:
(Compartimiento 1)
Cefalotina (sédica) 250 mg 500 mg 1gr
(Compartimiento 2)
Agua destilada esterilizada c.s.p. 5ml 5ml 5ml

Accidén Terapéutica:
Antibiético Cefalosporinico bactericida.

Indicaciones:

Profilaxis de infecciones perioperatorias.
Nota: En Estafilococo es muy activo, pero sélo Gtil para meticilino-sensible. En Neumococo es activo para penici-
lino sensible.
Infecciones del tracto genitourinario producidas por Escherichia Coli, Klebsiella, Proteus Mirabilis; Neumonia
producida por S. aureus, Streptococcus Betahemoliticos, Streptococcus Pneumoniae; septicemia bacteriana por
Klebsiella Pneumoniae, Proteus Mirabilis, S. Betahemoliticos, Staphylococcus aureus. Infecciones de piel y teji-
dos blandos producidos por Escherichia Coli, Klebsiella, Proteus Mirabilis, Staphylococcus (productores y no
productores de penicilinasa), Streptococcus Betahemoliticos. Infecciones del tracto urinario producidas por Es-
cherichia Coli, Kiebsiella Pneumoniae y Proteus Mirabilis. Erisipela.

Espectro Antimicrobiano:

In vitro, se trata de antibiéticos de espectro reducido y actuan sobre: a) cocos grampositivos como el Strepto-

coco hemolitico, Streptococcus Viridans, Streptococcus Faecalis o Enterococo -poca accién-, Staphylococcus au-
reus y Albus o estafilococo, tanto el sensible como el resistente a la penicilina -no son destruidos por la penicili-
nasa-, pero esto ultimo es bastante relativo; b) cocos gramnegativos, como la Neisseria Gonorrhoeae o gonoco-
co, Neisseria Meningitidis o Meningococo; c) bacilos grampositivos, como los del género Clostridium, el Coryne-
bacterium Diphtheriae o bacilo Diftérico; c) bacilos gramnegativos, como la Escherichia Coli o colibacilo, Klebsie-
lla Pneumoniae -no mucha accion-, Proteus Mirabilis, los géneros Salmonella y Shigella, el Haemophilus Influen-
zae, mientras que el Enterobacter Aerogenes, el Proteus Vulgaris y la Pseudomonas Aeruginosa son muy poco o
nada susceptibles; e) actinimicetas como el Actinomyces Israelii; f) espiroquetas, como el Treponema Pallidum,
agente productor de la sifilis.
La accion bacterostatica a pequefias concentraciones, pero sobre todo bactericida, a concentraciones un poco
mayores, lo que se debe, o mismo que para las penicilinas, a la desintegracion de la pared celular, de manera
que se produce la lisis bacteriana, al menos que se coloquen las bacterias en un medio hipertonico, en cuyo caso
se forman protoplastos o esferoplastos.

| F-2020-084238586ARNEEGAHANNNIATT

Pagina 2tdd 328



| F-2020-1842 38 86AMRNEIEEAHANNMIANT

Pagina 2&1de. 328



Laboratorio
Internacional
Argentino SA

In vivo, las cefalosporinas son activas en las infecciones experimentales en los animales, y en el hombre, pro-
ducidas por los microorganismos susceptibles.
La sensibilidad de los gérmenes a los antibiéticos es un aspecto dinamico y puede sufrir variaciones dependiendo
del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infeccién (hospitalaria o de la comunidad) y del patron de usos
y costumbres del farmaco analizado. ‘
Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones nacionales e interna-
cionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir CEFALOTINA.
El analisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de bacteriologia ya que re-
fleja con mayor certeza la situacion epidemiolégica del lugar en el que se realiza la prescripcion, o bien, como al-
ternativa, analisis locales, regionales o nacionales, tales como los obtenidos a través dela “Red Nacional de Vigi-
lancia de la Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina”.
(Red WHONET: hitp://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)
Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los Servicios de Infectolo-
gia, los Comités de Control de Infecciones institucionales o Sociedades Cientificas reconocidas.

Propiedades:
Su accién bactericida depende de la capacidad para alcanzar las proteinas que ligan penicilina, localizadas en

las membranas citoplasmaticas bacterianas, y unirse a ellas; las cefalosporinas inhiben la sintesis de la pared ce-
lular y del septum bacteriano. Ademas, inhiben la division y el crecimiento celular y se produce la lisis y la elonga-
cién de las bacterias sensibles. Las bacterias que se dividen rapidamente son las mas sensibles a la accioén de
las cefalosporinas. Su unién a las proteinas es de moderada a alta. Su metabolismo es hepatico y renal, y se ex-
creta por via renal 60% inalterada y 30% como metabolito.

Accién Farmacoldgica:

ACCION SOBRE EL ORGANISMO:

1) ANIMALES. En los animales de experimentacion, éstos antibidticos son algo mas tdxicos que la penicilina,
y es posible determinar la dosis letal 50 en ratones, ratas, conejos, cobayos y perros por las vias parenterales y la
via bucal, desde luego elevada, gramos por kilo.

Por otra parte, las cefalosporinas son capaces de producir lesiones renales en el conejo, cobayo y rata, con
dosis elevadas, que pueden llegar a la necrosis tubular préoxima; dichas lesiones se han observado en menos
proporcion con la Cefalotina.

2) EN EL HOMBRE. Se ha descripto la nefrotoxicidad para el caso de la cefaloridina, hasta llegar a la insu-
ficiencia renal, habiéndose observado alguna vez el dafio renal con la Cefalotina, pero muy poco o nada con otras
cefalosporinas.

Por otra parte, las cefalosporinas son irritantes locales, pudiendo producir dolor por la inyeccién intramuscular
y flebitis por la inyeccién intravenosa; en ese sentido, la Cefalotina es la mas irritante.

Finalmente, todas las cefalosporinas pueden producir trastornos alérgicos, y algunas veces existe sensibiliza-
cion cruzada con las penicilinas.

Farmacocinética:

ABSORCION Y DISTRIBUCION.

CEFALOSPORINAS DE PRIMERA GENERACION: Existen drogas que exigen la via parenteral y se absorben bien
cuando se inyectan por via intramuscular; el pico plasmatico maximo se obtiene a los 30 minutos post-
administraciéon .M., y con la dosis de 500 mg es de alrededor de 10 ng/ml para la Cefalotina; la duracién en la
sangre es de 4 horas, lo que se debe a una excrecién renal mas rapida de la Cefalotina; por su parte todas estas
cefalosporinas, se absorben muy mal en el tracto digestivo y deben administrarse siempre por via parenteral.

Por otra parte, cabe puntualizar que estos antibiéticos se absorben mas lentamente por via intramuscular que
por via bucal y los niveles obtenidos son mas bajos y mas prolongados con aquella via que con la bucal -la ab-
sorcién en este caso es rapida y completa- lo que hace que la via de elecciéon en este caso sea bucal. Pero por
esta via las cefalosporinas poseen una potencia algo inferior que las cefalosporinas parenterales.
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A nivel de la sangre, estas cefalosporinas se combinan con las proteinas plasmaticas y con los métodos indi-
cados para las penicilinas se han determinado las fracciones en porcentaje de las cefalosporinas combinadas,
Cefalotina 65.

Dicha droga se distribuye por todo el organismo y el volumen de distribucion es del 0.3 I/kg, lo que indica que
dicha droga se distribuye principalmente en el liquido extracelular.

La misma no pasa facilmente al liquido cefalorraquideo, al igual que las penicilinas.

BIOTRANSFORMACION Y EXCRECION: La Cefalotina sufre una biotransformacién importante en el organismo a
saber: a) la Cefalotina sufre una desacetilacion para transformarse en desacetilcefalotina poco activa y esta bio-
transformacién se estima en el 30% de la dosis.

La mayor parte de las cefalosporinas administradas se excreta en la orina - la droga libre y sus metabolitos
cuando existen-. La cantidad eliminada varia entre 70 y 90 % de la dosis, y en todos los casos las concentracio-
nes obtenidas en la orina son bactericidas para los microorganismos susceptibles.

Los estudios de clearence han demostrado que las cefalosporinas, al igual que las penicilinas, se eliminan por
filtracion glomerular y secrecion tubular, y la administracion de Probenecid -que bloquea la excrecion renal de las
drogas- eleva el nivel plasmatico de las cefalosporinas.

Ademas de la via renal, las cefalosporinas se excretan por el higado a la bilis, pero las concentraciones son
inferiores a las del plasma sanguineo, siendo bajas para las cefalosporinas de primera y segunda generacion.

CINETICA Y VIDA MEDIA: La cinética de eliminacion de las cefalosporinas en general sigue un modelo de un
comportamiento y dicha eliminacion es rapida, y asi se tiene que la vida media para la Cefalotina es de 0.7 horas.

Como sucede en el caso de las penicilinas, cuando existe insuficiencia renal, la eliminacion de las cefalospori-
nas disminuye considerablemente y aumenta la vida media. Es asi que, para la Cefalotina, la misma aumenta de
0.7 a 10 horas. En estos casos es necesario un aumento de los intervalos entre las dosis.

Posologia y Formas de Administracion:

Dosis USUAL PARA ADULTOS: Intramuscular o intravenosa, de 1 a 2 gramos (base) a intervalos de cuatro a seis

horas.

Nota: Profilaxis preoperatoria: Intravenosa, de 1 a 2 gramos (base) de media hora a una hora antes del inicio de
la operacién; de 1 a 2 gramos durante la operacién; y de 1 a 2 gramos cada 6 horas después de la ope-
racion durante 24 horas.

Neumonia (no complicada), forunculosis 8con celulitis) e infecciones del tracto urinario: Intramuscular o
intravenosa, 500 mg (base) cada seis horas.

Después de una dosis de carga inicial de 1 a 2 gramos (base), los adultos con disfuncion renal pueden
requerir una reduccién de la dosis de la manera siguiente:

ACLARAMIENTO DE CREATININA (ml/min) Dosis (BASE)
>80 Ver dosis Usual para Adultos
50-80 Hasta 2 gramos cada 6 horas
25-50 Hasta 1,5 gramos cada 6 horas
2-10 Hasta 500 mg cada 6 horas
<2 Hasta 500 mg cada 8 horas

Prescripcion usual limite para Adultos: Hasta 12 gramos (base) al dia. (La dosis diaria total debe tener en
cuanta las cantidades administradas por todas las vias de administracion, incluyendo la intraperotoneal.

Dosis PEDIATRICAS USUALES: Intramuscular o Intravenosa, de 1,3 a 26,6 mg (base) por Kg de peso corporal cada
cuatro horas; o de 20 a 40 mg por Kg de peso corporal cada seis horas.

Nota: PROFILAXIS PERIOPERATORIA: Intravenosa, de 20 a 30 mg (base) por Kg de peso corporal de media hora a
una hora antes del inicio de la operacion; de 20 a 30 mg por Kg de peso corporal durante la operacion; u
de 20 a 30 mg por Kg de peso corporal cada seis horas después de la operacioén durante 24 horas.
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El uso I.M. iguales dosis que para la V. (2 a 6 g./dia, disolviendo en soluci6n salina normal o al 5% de dextro-
sa).

Recomendaciones de Uso:

ARECAMIN 1 g. puede ser administrado por via intravenosa o por via intramuscular.

Cada gramo de Cefalotina se diluira con no menos de 5 ml de Agua Bidestilada estéril Inyectable.

Si el contenido del frasco no se disuelve por completo, puede agregarse una cantidad adicional de Agua Bi-
destilada (0,2 a 0,5 ml) y agitar vigorosamente, hasta lograr la disolucion total.

Contraindicaciones:

Alergia a las cefalosporinas en general. Alergia a las penicilinas.

Debera evaluarse la relacion riesgo-beneficio en pacientes con antecedentes de enfermedades hemorréagicas,
enfermedad gastrointestinal, disfuncién hepatica o renal.

Advertencias:

Administrar con cuidado en pacientes con elevadas cifras de azoemia. Puede dar reaccién de Coombs directa
y positiva. Puede aparecer falsa reaccién positiva de glucosa en orina.

Antes de instituir el tratamiento con Cefalotina, se debe tratar en lo posible de determinar si el paciente ha ex-
perimentado anteriormente reacciones de hipersensibilidad a las cefalosporinas, penicilinas y otros medicamen-
tos. Este producto debe ser administrado con cautela a los pacientes alérgicos a la penicilina.

Existe cierta evidencia de alergia cruzada parcial entre las penicilinas y las cefalosporinas. Algunos pacientes
han experimentado reacciones graves (incluso anafilaxia) a ambos medicamentos.

Tal como puede ocurrir en todos los antibi6ticos de amplio espectro, las cefalosporinas pueden producir colitis
Pseudomembranosa.

La administracion por venoclisis de Cefalotina en dosis mayores de 6 g. al dia durante mas de tres dias puede
producir tromboflebitis y se debera cambiar la vena. La incidencia de tromboflebitis puede ser reducida mediante
la adicién de 10 a 25 mg de Hidrocortisona a las soluciones intravenosas que contiene 4 a 6 g. de Cefalotina. Es
preferible usar agujas hipodérmicas muy delgadas para la administracion intravenosa en las venas mas grandes.
En presencia de diabetes, en algunos casos, se ha constatado una reaccion falsa positiva de glucosuria, cuando
en pacientes tratados con Cefalosporinas se utilizaban los reactivos de Benedict, Fehling o Clinitest; dicha altera-
cién ni se observé cuando el método de medicién utilizado fue la Glucocinta.

En virtud de no haberse establecido la inocuidad de la administracion de este producto durante el embarazo y
lactancia, el médico tratante debera evaluar los posibles riesgos y beneficios de su aplicacion.

- Utilice antibiéticos solamente con la prescripciéon de un médico u odontélogo.

- No se automedique ni ofrezca antibiéticos a otras personas.

- Cumpla el tratamiento sequn lo _indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y tiempo de trata-
miento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional.

- No utilice antibiéticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

- Lavese frecuentemente las manos con aqua y con jabén.

- mantenga su calendario de vacunacién al dia.

Precauciones:
Interacciones:
Las principales son las siguientes:

A) DIURETICOS. Como ya se ha dicho, la Furosemida es capaz de aumentar la nefrotoxicidad de la cefaloridina
y de la Cefalotina, debiendo evitarse emplear ambos tipos de drogas a la vez.

B) DROGAS URICOSURICAS. Por el mecanismo de competicion, el Probenecid puede disminuir la excrecién renal
de las cefalosporinas con aumento de su nivel plasmatico, lo que puede ser beneficioso, pero algunas veces per-
judiciales por la nefrotoxicidad, sobre todo de la cefaloridina.

¢) DROGAS NEFROTOXICAS (EJ. CISPLATINO, ANFOTERICINA B, AMINOGLUCOSIDOS, ETC.). Se refiere a:
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1- A los aminoglucosidos, como la gentamicina, que siendo nefrotéxico, dicha toxicidad puede ser aumentada
por las cefalosporinas, sobre todo la cefaloridina y algunas veces la Cefalotina;

2- Lo mismo sucede con los antibiéticos polipeptidicos como la polimixina B y la colistina.
Eleva el potencial de nefrotoxicidad el uso simultdneo de aminoglucésidos, bumetanida, carmustina, furosemida,
acido etacrinico o estreptozotocina.
Carcinogenicidad y Tumorogenicidad:

Estudios a larga plazo en animales de experimentacién para evaluar el potencial carcinogenético y tumoroge-
nético no han sido efectuados.
Efectos Teratogénicos

Adecuados estudios en humanos no han sido efectuados. Los antibiéticos betalactamicos contienen un grupo
de N-metiltetrazolectiol el que no ha sido demostrado como causante de efectos adversos en el Gtero de rata, en
la fertilidad de las ratas y en las ratas recién nacidas; habiendo expuesto a las ratas a 6 meses de tratamiento.
Embarazo:

De todas maneras, estudios en animales de experimentaciéon, no han demostrado compromiso de la fertilidad

. con la cefalosporina.

La Cefalotina atraviesa la placenta, si bien estudios en humanos no se han efectuado, los estudios en anima-
les de experimentacion no han demostrado que la Cefalotina cause efectos adversos en el feto.

Para el embarazo farmaco Categoria B.
Lactancia:

Se ha establecido que las cefalosporinas entre ellas la Cefalotina se excreta en muy baja cantidad en la leche
materna. No se han documentado hasta el presente problemas en humanos.
Empleo en Pediatria:

Para todas las cefalosporinas, ha sido reportado en el recién nacido una disminucion de su metabolismo y del
clearence renal, que da como resultado una prolongacioén de la vida media del farmaco.
Empleo en Ancianos:

Las cefalosporinas han sido ampliamente utilizadas entre la poblacion geriatrica y no han sido reportados has-
ta el presente, ni documentados problemas especificos.

De todas maneras, en relacion a que la poblacién anciana tiene una disminucién de la funcién renal, la dosifi-
cacién en los mismos debera ser ajustada.

Reacciones Adversas:
Los siguientes efectos secundarios/adversos se han seleccionado en funciéon de su posible importancia clini-

ca.
REQUIEREN ATENCION MEDICA

. Incidencia rara: Calambres, dolor y distension abdominal o de estdmago graves, o Diarrea acuosa y grave, que
también puede ser sanguinolenta, o Fiebre, aumento de la sed, nduseas o vomitos, cansancio o debilidad no ha-
bituales, pérdida de peso no habitual (colitis Pseudomembranosa).
Requieren atencién médica solamente si persisten o son molestos
Incidencia més frecuente: mareos frecuentes, diarrea leve, rash cutaneo, prurito, enrojecimiento o hinchazén (hi-
persensibilidad), llagas en la boca o lengua (sobrecrecimiento fungico), calambres o malestar de estémago leves.
Incidencia menos frecuente o rara: Prurito en las zonas rectal o genital (sobrecrecimiento fungico)
Indican posible colitis Pseudomembranosa y requieren atencién médica si aparecen después de inte-
rrumpir el tratamiento:
Calambres, dolor y distensiébn abdominal o de estdmago graves, diarrea acuosa y grave, que también pude ser
sanguinolenta, fiebre, aumento de la sed, nauseas o vémitos, cansancio o debilidad no habituales, pérdida de pe-
S0 no habitual.
Existe riesgo de reacciones cutaneas serias (Sindrome de Stevens-Johnson, Necrdlisis epidérmica toxica, Pustu-
losis exantematica aguda generalizada y Sindrome Dress).

Antagonismos y Antidotismos:
Hasta el momento no se han descripto.
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Sobredosificacion:

DESCRIPCION: Las cefalosporinas son antibiéticos poco toxicos, pero sin embargo son capaces de provocar
trastornos gastrointestinales, renales, alérgicos y locales.
1)-Trastornos gastrointestinales: Que pueden observarse con la Cefalexina, Cefadroxilo, Cefradina y Cefaclor
administrados por via bucal y consisten en nauseas, vémitos, dolor abdominal y diarrea.
2)- ALTERACIONES RENALES: Se observan especialmente con la cefaloridina y algunas veces en la Cefalotina -muy
poco o nada con las otras cefalosporina-, y consisten en proteinuria, cilindruria, pudiendo llegarse a la oliguria y
azoemia (insuficiencia renal), siendo la lesion una necrosis tubular; debe sefialarse que diuréticos potentes tales
como la Furosemida pueden aumentar la toxicidad renal de la cefaloridina.
3)- TRASTORNOS ALERGICOS: -Hipersensibilidad tipo | a IV- consisten en erupciones cutaneas, urticarias y macu-
lopapulares y rara veces leucopenia. Excepcionalmente han ocurrido fenémenos anafilacticos. Recuérdese que
puede haber hipersensibilidad cruzada de las cefalosporinas y las penicilinas.
4)- MANIFESTACIONES LOCALES: Son el dolor por la inyeccién intramuscular y flebitis por inyeccion intravenosa; la
Cefalotina es la droga mas irritante.

. En general las reacciones adversas de las cefalosporinas no son graves -salvo la insuficiencia renal y la anafi-

laxia- y ceden al disminuir la dosis o suprimir el medicamento.

TRATAMIENTO: Suspension del farmaco. Régimen higiénico-dietético. Control de signos vitales. Administracion
de corticoesteroides y comunicarse inmediatamente con los siguientes Centros de Intoxicacion:

Centros de Intoxicacién

Hospital Posadas “Toxicologia” = (011) - 4658-7777
(011) - 4654-6648
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez = (011) - 4962-6666

(011) - 4962-2247

Presentacidén:

FRAscO-AMPOLLA: Envases conteniendo 1 frasco-ampolla con 1 ampollas Solvente respectivamente y 50 y 100
frascos-ampolla, siendo los 2 ltimos para Uso Exclusivo de Hospitales. Para todas las concentraciones.
JERINGAS PRELLENADAS 1 G./5 ML: Envases conteniendo 1, 2, 5, 50 y 100 jeringas prellenadas, siendo los 2 ulti-
mos para Uso Exclusivo de Hospitales.

\
|
|
\
Conservacion:
Sin reconstituir: conservar éste producto entre 10° C y 25° C.
‘ Las soluciones reconstituidas para administracion intramuscular, deberan ser usadas dentro de las 12 ho-
ras de preparadas si se mantienen entre 10° C y 25° C. Si se conservan entre 2 y 8° C, podran utilizarse dentro
de las 96 horas. Si se observan precipitados, los mismos se redisuelven mediante agitacién a temperatura entre
10°Cy 25°C.
Las soluciones preparadas, si se congelan inmediatamente después de reconstituidas, son estables durante
12 semanas si se conservan a menos de 20° C. Una vez descongeladas, no congelar nuevamente. Las solucio-
nes conservadas a temperatura entre 10°C y 25° C, se oscurecen. Los cambios de coloracion no afectan la efica-
cia del producto.
Cuando se administra por venoclisis, la misma debera iniciarse en forma inmediata y finalizar dentro de las 12
horas. Para venoclisis prolongadas, la solucién debera reemplazarse cada 12 horas por una solucién reciente-
mente preparada.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA ME-
DICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
“MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Elaborado en: Madero 166 — C.A.B.A.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 27.071

LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641 /69 - (C1437FHM) — C.A.B.A.

Buenos Aires

Directora Técnica: Paula Fernandez— Farmacéutica.

Ultima revisién autorizada de prospecto:

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Medico:
011-6090-3100.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
ARECAMIN
CEFALOTINA
Inyectable

Lea toda la Informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve esta informacion, ya que puede tener que volver a leerla

- Sitiene alguna duda, consulte con su médico

- Este medicamento se ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque presenten los mismos sintomas de enfermedad, ya que puede
perjudicarles.

- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no
en esta Informacién para el paciente.

1 - QUE ES ARECAMIN Y PARA QUE SE UTILIZA

La cefalotina es un antibiodtico perteneciente a la familia de las cefalosporinas. Se lo
indica para:

- Profilaxis de infecciones perioperatorias

- Tratamiento de infecciones del tracto génitourinario producida por distintas bacterias.
A saber: Escherichia Coli, Klebsiella, Proteus Mirabilis;

-Tratamiento de neumonias producidas por S. Aureus, Streptococcus Betahemoliticos,
Streptococcus Pneumoniae; . .

- Infecciones bacterianas generalizadas causadas por Klebsiella Pneumoniae, Proteus
Mirabilis, S. Betahemoliticos, Staphylococcus aureus.

- Infecciones de la piel y tejidos blandos causadas por Escherichia Coli, Klebsiella, Proteus
Mirabilis, Staphylococcus, Streptococcus Betahemoliticos.

- Infecciones del tracto urinario producidas por Escherichia Coli, Klebsiella Pneumoniae
y Proteus Mirabilis.

- Erisipela. Que es una infeccién del tejido celular subcutdneo en miembros inferiores.

La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto dinamico y puede sufrir
variaciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infeccion
(hospitalaria o de la comunidad) y del patron de usos y costumbres del farmaco
analizado.
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Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las
recomendaciones nacionales e internacionales actualizadas de tratamiento
antimicrobiano antes de prescribir CEFALOTINA.

El analisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional
de bacteriologia ya que refleja con mayor certeza la situacién epidemioldgica del lugar
en el que se realiza la prescripcion, o bien, como alternativa, analisis locales, regionales
o nacionales, tales como los obtenidos a través dela “Red Nacional de Vigilancia de la
Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina”.

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)

. Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por
los Servicios de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones institucionales o
Sociedades Cientificas reconocidas.

2- QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON ARECAMIN
No debe recibir Cefalotina:

- si es alérgico al principio activo cefalotina, a otros medicamentos del grupo de las
cefalosporinas en general o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento. ‘

- si es alérgico a las penicilinas.

- Debera evaluarse la relacion riesgo-beneficio en pacientes con antecedentes de
enfermedades hemorrégicas, enfermedad gastrointestinal, disfuncién hepatica o renal.

Precauciones y Advertencias

- Administrar con cuidado en pacientes con problemas en los rifiones.

- Antes de instituir el tratamiento con Cefalotina, se debe tratar en lo posible de
determinar si el paciente ha experimentado anteriormente reacciones de
hipersensibilidad a las cefalosporinas, penicilinas y otros medicamentos. Este producto
debe ser administrado con cautela a los pacientes alérgicos a la penicilina.

- Tal como puede ocurrir en todos los antibiéticos de amplio espectro, las cefalosporinas
pueden producir colitis Pseudomembranosa.

- La administracién por via intravenosa de Cefalotina en dosis mayores de 6 g. al dia
durante més de tres dias puede producir inflamacién y trombos en las venas
(tromboflebitis) y se debera cambiar la vena.
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- Envirtud de no haberse establecido la inocuidad de la administracién de este producto
durante el embarazo y lactancia, el médico tratante deberd evaluar los posibles riesgos
y beneficios de su aplicacién.

- Utilice antibidticos solamente con la prescripcién de un médico u odontdlogo.

- No se automedique ni ofrezca antibidticos a otras personas.

- Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y
tiempo de tratamiento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo
indique el profesional.

- No utilice antibidticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

- Ldvese frecuentemente las manos con agua y con jabdn.

- mantenga su calendario de vacunacién al dia.

Precauciones:

Interacciones:

Las principales son las siguientes:

A) DIURETICOS. Como ya se ha dicho, la Furosemida es capaz de aumentar la toxicidad de
los rifiones debiendo evitarse emplear ambos tipos de drogas a la vez.

B) DROGAS URICOSURICAS. Son medicamentos para el tratamiento del dcido Urico elevado.
El Probenecid puede disminuir la excrecion renal de las cefalosporinas con aumento de
su nivel plasmatico, lo que puede ser beneficioso, pero algunas veces perjudiciales por
la toxicidad de los rifiones.

) DROGAS NEFROTOXICAS (EJ. CISPLATINO, ANFOTERICINA B, AMINOGLUCOSIDOS, ETC.). Se refiere a:
1- A los aminoglucésidos, como la gentamicina, que siendo nefrotéxico, dicha toxicidad
puede ser aumentada por las cefalosporinas, sobre todo la cefaloridina y algunas veces
la Cefalotina;

2- Lo mismo sucede con los antibidticos polipeptidicos como la polimixina B y la colistina.
Eleva el potencial de nefrotoxicidad el uso simultdneo de aminoglucésidos, bumetanida,
carmustina, furosemida, acido etacrinico o estreptozotocina.

Carcinogenicidad y Tumorogenicidad:

Estudios a larga plazo en animales de experimentacion para evaluar el potencial
carcinogenético y tumorogenético no han sido efectuados.

Embarazo:

De todas maneras, estudios en animales de experimentacién, no han
demostrado compromiso de la fertilidad con la cefalosporina.

La Cefalotina atraviesa la placenta, si bien estudios en humanos no se han
efectuado, los estudios en animales de experimentacién no han demostrado que la
Cefalotina cause efectos adversos en el feto.

Lactancia:
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Se ha establecido que las cefalosporinas entre ellas la Cefalotina se excreta en
muy baja cantidad en la leche materna. No se han documentado hasta el presente
problemas en humanos.

Empleo en Pediatria:

Para todas las cefalosporinas, ha sido reportado en el recién nacido una
disminucion de su metabolismo y de la depuracion por parte de los rifiones, que da como
resultado una prolongacién de la vida media del farmaco en sangre.

Empleo en Ancianos:

Las cefalosporinas han sido ampliamente utilizadas entre la poblacién geriatrica
y no han sido reportados hasta el presente, ni documentados problemas especificos.

De todas maneras, en relacién a que la poblacidn anciana tiene una disminucion
de la funcidn renal, la dosificacion en los mismos debera ser ajustada.

3 — COMO SE ADMINISTRA ARECAMIN

Al ser un medicamento inyectable debe ser aplicado exclusivamente por personal
capacitado de salud.

Dosis UsuAL PARA ADULTOS: Intramuscular o intravenosa, de 1 a 2 gramos (base) a
intervalos de cuatro a seis horas.

Nota: Profilaxis preoperatoria: Intravenosa, de 1 a 2 gramos (base) de media hora a una
hora antes del inicio de la operacién; de 1 a 2 gramos durante la operacién; yde 1a 2
gramos cada 6 horas después de la operacion durante 24 horas.

Neumonia (no complicada), forunculosis 8con celulitis) e infecciones del tracto urinario:
Intramuscular o intravenosa, 500 mg (base) cada seis horas.

Después de una dosis de carga inicial de 1 a 2 gramos (base), los adultos con disfuncién
renal pueden requerir una reduccién de la dosis de la manera siguiente:

ACLARAMIENTO DE CREATININA (ml/min) Dosis (BASE)
>80 Ver dosis Usual para Adultos
50-80 Hasta 2 gramos cada 6 horas
25-50 Hasta 1,5 gramos cada 6 horas
2-10 Hasta 500 mg cada 6 horas
<2 Hasta 500 mg cada 8 horas

Prescripcién usual limite para Adultos: Hasta 12 gramos (base) al dia. (La dosis diaria

total debe tener en cuenta a las cantidades administradas por todas las vias de
administracidn, incluyendo la intraperotoneal).

Dosis PEDIATRICAS USUALES: Intramuscular o Intravenosa, de 1,3 a 26,6 mg (base) por Kg

de peso corporal cada cuatro horas; o de 20 a 40 mg por Kg de peso corporal cada seis
horas.
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Nota: PROFILAXIS PERIOPERATORIA: Intravenosa, de 20 a 30 mg (base) por Kg de peso
corporal de media hora a una hora antes del inicio de la operacién; de 20 a 30 mg por
Kg de peso corporal durante la operacién; u de 20 a 30 mg por Kg de peso corporal cada
seis horas después de la operacion durante 24 horas.

En el uso intramuscular se usan iguales dosis que para la intravenosa (2 a 6 g./dia,
disolviendo en solucién salina normal o al 5% de dextrosa).

Recomendaciones de Uso:

ARECAMIN 1 g. puede ser administrado por via intravenosa o por via intramuscular.
Cada gramo de Cefalotina se diluird con no menos de 5 ml de Agua Bidestilada estéril
Inyectable.

Si el contenido del frasco no se disuelve por completo, puede agregarse una cantidad
adicional de Agua Bidestilada (0,2 a 0,5 ml) y agitar vigorosamente, hasta lograr la
disolucion total.

4 — POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los siguientes efectos secundarios/adversos se han seleccionado en funcion de su
posible importancia clinica.

Requieren Atencion Médica

Incidencia rara: Calambres, dolor y distensién abdominal o de estémago graves, o
Diarrea acuosa y grave, que también puede ser sanguinolenta, o Fiebre, aumento de la
sed, naduseas o vémitos, cansancio o debilidad no habituales, pérdida de peso no
habitual (colitis Pseudomembranosa).

Requieren atencién médica solamente si persisten o son molestos

Incidencia mds frecuente: mareos frecuentes, diarrea leve, rash cutaneo, prurito,
enrojecimiento o hinchazén (hipersensibilidad), llagas en la boca o lengua
(sobrecrecimiento fungico), calambres o malestar de estomago leves.

Incidencia menos frecuente o rara: Prurito en las zonas rectal o genital
(sobrecrecimiento de hongos)

Indican posible colitis Pseudomembranosa y requieren atencion médica si aparecen
después de interrumpir el tratamiento:

Calambres, dolor y distensién abdominal o de estémago graves, diarrea acuosa y grave,
que también pude ser sanguinolenta, fiebre, aumento de la sed, nduseas o vomitos,
cansancio o debilidad no habituales, pérdida de peso no habitual.

Existe riesgo de reacciones cutaneas serias (Sindrome de Stevens-Johnson, Necrolisis
epidérmica téxica, Pustulosis exantemdtica aguda generalizada y Sindrome Dress).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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5 - COMO CONSERVAR ARECAMIN

Este, como todos los medicamentos deben ser guardados fuera del alcance de los nifios.
Sin reconstituir: conservar éste producto entre 102 Cy 252 C.

Las soluciones reconstituidas para administracion intramuscular, deberdn ser usadas
dentro de las 12 horas de preparadas si se mantienen entre 102 Cy 252 C. Si se conservan
entre 2 y 82 C, podrén utilizarse dentro de las 96 horas. Si se observan precipitados, los
mismos se re-disuelven mediante agitacion a temperatura entre 102 Cy 252 C.

Las soluciones preparadas, si se congelan inmediatamente después de reconstituidas, son
estables durante 12 semanas si se conservan a menos de 202 C. Una vez descongeladas, no
congelar nuevamente. Las soluciones conservadas a temperatura entre 102C y 252 C, se
oscurecen. Los cambios de coloracién no afectan la eficacia del producto.

Cuando se administra por via intravenosa, la misma debera iniciarse en forma inmediata y
finalizar dentro de las 12 horas. Para aplicaciones prolongadas, la solucién debera
reemplazarse cada 12 horas por una solucién recientemente preparada.

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Frasco-Ampolla: Envases conteniendo 1 frasco-ampolla con 1 ampollas Solvente
respectivamente y 50 y 100 frascos-ampolla, siendo los 2 Gltimos para Uso Exclusivo de
Hospitales. Para todas las concentraciones.

Jeringas Prellenadas 1 g./5 ml: Envases conteniendo 1, 2, 5, 50 y 100 jeringas prellenadas,
, siendo los 2 ultimos para Uso Exclusivo de Hospitales

7 — QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL
Si a Vd. le administran mas ARECAMIN del que necesita:

Descripcidn: Las cefalosporinas son antibidticos poco téxicos, pero sin embargo son
capaces de provocar trastornos gastrointestinales, renales, alérgicos y locales.

En general las reacciones adversas de las cefalosporinas no son graves -salvo la
insuficiencia renal y la anafilaxia (que es una reaccidn alérgica grave) y ceden al disminuir
la dosis o suprimir el medicamento.

Tratamiento: Suspension del farmaco. Régimen higiénico-dietético. Control de signos
vitales. Administracién de corticoesteroides y comunicarse inmediatamente con los
siguientes Centros de Intoxicacién:

Atencidn especializada para ninos:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
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Sanchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)
Hospital de Pediatria “Dr. Garrahan”: (011) 4943-1455

Atencidn especializada para adultos:

Hospital A. Posadas: (011)4658-7777 — 4654-6648

Av. Presidente lllia y Marconi (Haedo — Pcia. de Buenos Aires)
Hospital Fernandez: (011)4801-5555

Cervifio:3356 (C.A.B.A.)

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.
“MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Elaborado en: Madero 166 — C.A.B.A.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N2 27.071

LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641 /69 - (C1437FHM) — C.A.B.A.

Buenos Aires

Directora Técnica: Paula Fernandez— Farmacéutica.
Ultima revisién autorizada de prospecto:

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al
Departamento Médico: 011 6090-3100.
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