
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente EX-2019-87551976-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA 
solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la 
Especialidad Medicinal denominada ARECAMIN / CEFALOTINA SODICA, Forma farmacéutica y 
concentración: POLVO INYECTABLE / CEFALOTINA SODICA 250 mg, 500 mg y 1 g; aprobada por 
Certificado Nº 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 Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

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

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA  
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada ARECAMIN / CEFALOTINA SODICA, Forma 
farmacéutica y concentración: POLVO INYECTABLE / CEFALOTINA SODICA 250 mg, 500 mg y 1 
g; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-04421613-APN-DERM#ANMAT; e 
información para el paciente obrante en el documento IF-2020-04421594-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 27.071, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Proyecto de Prospecto
lndustria Argentina

Fórmulas:

Cada frasco - ampolla contiene:
Cefalotina (sódica)
Cada ampolla Solvente contiene:
Agua destilada esterilizada c.s.p.

Cada Jerinqa Prellenada contiene:
(Compartimiento 1)

Cefalotina (sódica)
(Compartimiento 2)
Agua destilada esterilizada c.s.p.

Venta Bajo Receta Archivada

"Arecam-il'¡"
Cefalotina

(Código ATC: J01 DA)
lnyectable

250 mq

250 mg

5ml

250 mg

5ml

500 mq

500 mg

5ml

500 mg

5ml

1-sr

1gr

5ml

1gr

5ml

o
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Acción Terapéutica:
Antibiótico Cefalosporlnico bactericida

Indicaciones:
Profilaxis de infecciones perioperatorias.

Nofa: En Estafilococo es muy activo, pero sólo útil para meticilino-sensible. En Neumococo es activo para penici-
lino sensible.
lnfecciones del tracto oenitourinario producidas por Escherichia Coli, Klebsiella, Proteus Mirabilis; Neumonía
producida por S. aureus, Streptococcus Betahemollticos, Streptococcus Pneumoniae, septicemia bacteriana por
Klebsiella Pneumoniae, Proteus Mirabilis, S. Betahemolfticos, Staphylococcus aureus. lnfecciones de piel v teii-
dos blandos producidos por Escherichia Coli, Klebsiella, Proteus Mirabilis, Staphylococcus (productores y no
productores de penicilinasa), Streptococcus Betahemolíticos. lnfecciones del tracto urinario producidas por Es-
cherichia Coli, Klebsiella Pneumoniae y Proteus Mirabilis. Erisipela.

Espectro Antimicrobiano:
ln vitro, se trata de antibióticos de espectro reducido y actúan sobre: a) cocos grampositivos como el Strepto-

coco hemolltico, Streptococcus Viridans, Streptococcus Faecalis o Enterococo -poca acción-, 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 último 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 acción-, Proteus Mirabilis, los géneros Salmonella y Shigella, el Haemophilus lnfluen-
zae, mientras que el Enterobacter Aerogenes, el Proteus Vulgaris y la Pseudomonas Aeruginosa son muy poco o
nada susceptibles; e) actinimicetas como el Actinomyces lsraelii; f) espiroquetas, como el Treponema Pallidum,
agente productor de la sífilis.
La acción bacterostática a pequeñas concentraciones, pero sobre todo bactericida, a concentraciones un poco
mayores, lo que se debe, lo mismo que para las penicilinas, a la desintegración de la pared celular, de manera
que se produce la lisis bacteriana, al menos que se coloquen las bacterias en un medio hipertónico, en cuyo caso
se forman protoplastos o esferoplastos.
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ln 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 antibióticos es un aspecto dinámico y puede sufrir variaciones dependiendo
del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infección (hospitalaria o de la comunidad) y del patrón de usos
y costumbres del fármaco 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 análisis de sensibilidad más pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de bacteriologÍa ya que re-
fleja con mayor certeza la situación epidemiológica del lugar en el que se realiza la prescripción, o bien, como al-
ternativa, análisis 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 WHON ET: http://..antim icrobianos. com.aricateqory/.r.esistencia/yvhoneU#)
Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los Servicios de lnfectolo-
gía, los Comités de Control de lnfecciones institucionales o Sociedades Científicas reconocidas.

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

las membranas citoplasmáticas bacterianas, y unirse a ellas; las cefalosporinas inhiben la síntesis de la pared ce-
lular y del septum bacteriano. Además, inhiben la división y el crecimiento celular y se produce la lisis y la elonga-
ción de las bacterias sensibles. Las bacterias que se dividen rápidamente son las más sensibles a la acción de
las cefalosporinas. Su unión a las protelnas es de moderada a alta. Su metabolismo es hepático y renal, y se ex-
creta por vla renal 60% inalterada y 30o/o como metabolito.

Acción Farmaco!ósica:
Acctóu soane et onaaNts¡tto:
1) Aurmnles. En los animales de experimentación, éstos antibióticos son algo más tóxicos que la penicilina,

y es posible determinar la dosis letal 50 en ratones, ratas, conejos, cobayos y perros por las vías parenterales y la
vía 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 próxima; dichas lesiones se han observado en menos
proporción con la Cefalotina.

2) Eñ¡ eL Hon¡ane. Se ha descripto la nefrotoxicidad para el caso de la cefaloridina, hasta llegar a la insu-
ficiencia renal, habiéndose observado alguna vez el daño 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 inyección intramuscular
y flebitis por la inyección intravenosa; en ese sentido, la Cefalotina es la más irritante.

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

Farmacocinética:
Aasoacñ¡t v otsrnlguctóN.
Cepetosponl¡ns oe pruueu ceruemclóH: Existen drogas que exigen la vla parenteral y se absorben bien

cuando se inyectan por vfa intramuscular; el pico plasmático máximo se obtiene a los 30 minutos post-
administración 1.M., y con la dosis de 500 mg es de alrededor de 10 pg/ml para la Cefalotina; la duración en la
sangre es de 4 horas, lo que se debe a una excreción renal más rápida de la Cefalotina; por su parte todas estas
cefalosporinas, se absorben muy mal en el tracto digestivo y deben administrarse siempre por vfa parenteral.

Por otra parte, cabe puntualizar que estos antibióticos se absorben más lentamente por vfa intramuscular que
por vía bucal y los niveles obtenidos son más bajos y más prolongados con aquella vla que con la bucal -la ab-
sorción en este caso es rápida y completa- lo que hace que la vla de elección en este caso sea bucal. Pero por
esta vía las cefalosporinas poseen una potencia algo inferior que las cefalosporinas parenterales.

PAUL.A FERi\iANDEZ
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A nivel de la sangre, estas cefalosporinas se combinan con las protefnas plasmáticas 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 distribución es del 0.3 l/kg, lo que indica que

dicha droga se distribuye principalmente en el lfquido extracelular.
La misma no pasa fácilmente al lfquido cefalorraquldeo, al igual que las penicilinas.
BlorRlxsronmlc¡ór,¡ v excRectó¡¡: La Cefalotina sufre una biotransformación importante en el organismo a

saber: a) la Cefalotina sufre una desacetilación para transformarse en desacetilcefalotina poco activa y esta bio-
transformación 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 varla 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

filtración glomerular y secreción tubular, y la administración de Probenecid -que bloquea la excreción renal de las
drogas- eleva el nivel plasmático de las cefalosporinas.

Además de la vfa renal, las cefalosporinas se excretan por el hfgado a la bilis, pero las concentraciones son
inferiores a las del plasma sangufneo, siendo bajas para las cefalosporinas de primera y segunda generación.

Cl¡lÉrrce y vlol meon: La cinética de eliminación de las cefalosporinas en general sigue un modelo de un

comportamiento y dicha eliminación es rápida, y así 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 eliminación de las cefalospori-
nas disminuye considerablemente y aumenta la vida media. Es asl 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.

Posoloqía v Formas de Administración:
Dosts tJsuAL qARA ADULTII: lntramuscular o intravenosa, de 1 a 2 gramos (base) a intervalos de cuatro a seis
horas.
Nofa: Profilaxis preoperatoria: lntravenosa, de I a 2 gramos (base) de media hora a una hora antes del inicio de

laoperación; dela2gramosdurantelaoperación; ydela2gramoscadaOhorasdespuésdelaope-
ración durante 24 horas.
Neumonía ho compticadd. forunculosis Scon celulitid e infecciones del tracto urinario.' lntramuscular o

intravenosa, 500 mg (base)cada seis horas.
Después de una dosis de carga inicial de 1 a 2 gramos (base), los adultos con disfunción renal pueden
requerir una reducción de la dosis de la manera siguiente:

AcuRlmre¡¡To DE CREATTNTNA (ml/min)
>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 mq cada 6 horas
<2 Hasta 500 mg cada 8 horas

Prescripción usual !ímite para Adultos: Hasta 12 gramos (base) al dfa. (La dosis diaria total debe tener en
cuanta las cantidades administradas por todas las vfas de administración, incluyendo la intraperotoneal.

Dosts PEptArRtcAs llsuALEs: lntramuscular o lntravenosa, 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.

Nofa: PRoFrLAxrs pERropERAToRrA: lntravenosa, de 20 a 30 mg (base) por Kg de peso corporal de media hora a
una hora antes del inicio de la operación; de 20 a 30 mg por Kg de peso corporal durante la operación; u
de20 a 30 mg por Kg de peso corporalcada seis horas después de la operación durante 24 horas.
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El uso LM. iguales dosis que para la l.V. (2 a 6 g./día, disolviendo en solución salina normalo al 5o/o de dextro-
sa)

Recomendaciones de Uso:
ARECAMIN 1 g. puede ser administrado por vfa intravenosa o por vía intramuscular.
Cada gramo de Cefalotina se diluirá con no menos de 5 ml de Agua Bidestilada estéril lnyectable.
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 disoluciÓn total.

Contraindicaciones:
@sporinasengeneral.Alergiaalaspenicilinas.

Deberá evaluarse la relación riesgo-beneficio en pacientes con antecedentes de enfermedades hemorrágicas,
enfermedad gastrointestinal, disfunción hepática o renal.

Advertencias:
Administrar con cuidado en pacientes con elevadas cifras de azoemia. Puede dar reacción de Coombs directa

y positiva. Puede aparecer falsa reacción 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 antibióticos de amplio espectro, las cefalosporinas pueden producir colitis
Pseudomembranosa.

La administración por venoclisis de Cefalotina en dosis mayores de 6 g. al dla durante más de tres dfas puede
producir tromboflebitis y se deberá cambiar la vena. La incidencia de tromboflebitis puede ser reducida mediante
la adición de 10 a 25 mg de Hidrocortisona a las soluciones intravenosas que contiene 4 a6 g. de Cefalotina. Es
preferible usar agujas hipodérmicas muy delgadas para la administración intravenosa en las venas más grandes.
En presencia de diabetes, en algunos casos, se ha constatado una reacción falsa positiva de glucosuria, cuando
en pacientes tratados con Cefalosporinas se utilizaban los reactivos de Benedict, Fehling o Clinitest; dicha altera-
ción ni se observó cuando el método de medición utilizado fue la Glucocinta.

En virtud de no haberse establecido la inocuidad de la administración de este producto durante el embarazo y
lactancia, el médico tratante deberá evaluar los posibles riesgos y beneficios de su aplicación.
- Utilice antibióticos solamente con la prescripción de un médico u odontóloqo.
- No se automedioue niofrezca antibióticos a otras personas.
- Cumpla el tratamiento seqún Io indicado. respetando la dosis. horarios de la toma v tiempo de trata-
miento. No prolonque ni interrumpa eltratamiento salvo que se lo indique e! profesional.
- No utilice antibióticos que le havan sobrado o que le havan sobrado a otros.
- Lávese frecuentemente las manos con aqua v con iabón.
- mantenoa su calendario de vacunación aldía.

Precauciones:
lnteracciones:

Las principales son las siguientes:
e) Drun1ncos. 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 alavez.
e) Dnoees untcosúntcas. Por el mecanismo de competición, el Probenecid puede disminuir la excreción renal

de las cefalosporinas con aumento de su nivel plasmático, lo que puede ser beneficioso, pero algunas veces per-
judiciales por la nefrotoxicidad, sobre todo de la cefaloridina.

c) DRocAs NEFRoTóxtcAs (EJ. CtspLATtNo, ANForERtctNA B, AÚtvocLucóstpos. ETc). Se refiere a:
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l- A los aminoglucósidos, como la gentamicina, que siendo nefrotóxico, dicha toxicidad puede ser aumentada
por las cefalosporinas, sobre todo la cefaloridina y algunas veces la Cefalotina;

2- Lo mismo sucede con los antibióticos polipeptídicos como la polimixina B y la colistina.
Eleva el potencial de nefrotoxicidad el uso simultáneo de aminoglucósidos, bumetanida, carmustina, furosemida,
ácido etacrínico o estreptozotocina.
Carcinoqenicidad v Tumoroqenicidad:

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

Adecuados estudios en humanos no han sido efectuados. Los antibióticos betalactámicos contienen un grupo
de N-metiltetrazolectiol el que no ha sido demostrado como causante de efectos adversos en el útero 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 experimentación, 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 experimentación no han demostrado que la Cefalotina cause efectos adversos en elfeto.

Para el embarazo fármaco Categorfa 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 Pediatría:

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

Las cefalosporinas han sido ampliamente utilizadas entre la población geriátrica y no han sido reportados has-
ta el presente, ni documentados problemas específicos.

De todas maneras, en relación a que la población anciana tiene una disminución de la función renal, la dosifi-
cación en los mismos deberá ser ajustada.

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

ca.
Reouenen Arencó¡t Máotce
lncidencia rara; Calambres, dolor y distensión abdominal o de estómago graves, o Diarrea acuosa y grave, que
también puede ser sanguinolenta, o Fiebre, aumento de la sed, náuseas o vómitos, cansancio o debilidad no ha-
bituales, pérdida de peso no habitual (colitis Pseudomembranosa).
Reouieren atención médica solamente si persisten o son molestos
lncidencia más frecuente: mareos frecuentes, diarrea leve, rash cutáneo, prurito, enrojecimiento o hinchazón (hi-
persensibilidad), llagas en la boca o lengua (sobrecrecimiento fúngico), calambres o malestar de estómago leves.
lncidencia menos frecuente o rara: Prurito en las zonas rectal o genital (sobrecrecimiento fúngico)
lndican posible colitis Pseudomembranosa v reouieren atención médica si aparecen después de inte-
rru m pi r el trata m i e nto :
Calambres, dolor y distensión abdominal o de estómago graves, diarrea acuosa y grave, que también pude ser
sanguinolenta, fiebre, aumento de la sed, náuseas o vómitos, cansancio o debilidad no habituales, pérdida de pe-
so no habitual.
Existe riesgo de reacciones cutáneas serias (Síndrome de Stevens-Johnson, Necrólísis epidérmica tóxica, Pustu-
losis exantemática aguda generalizada y Slndrome Dress).

Antaqon ismos v Antidotismos:
Hasta el momento no se han descripto.
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Sobredosificación:
DescrupaóN: Las cefalosporinas son antibióticos poco tóxicos, pero sin embargo son capaces de provocar

trastornos gastrointestinales, renales, alérgicos y locales.
t)-r¡rasÍomos gastrointest¡ : Que pueden observarse con la Cefalexina, Cefadroxilo, Cefradina y Cefaclor
administrados por vfa bucal y consisten en náuseas, vómitos, dolor abdominal y diarrea.
2)- ALTERActoNEs 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 lesión una necrosis tubular; debe señalarse que diuréticos potentes tales
como la Furosemida pueden aumentar la toxicidad renalde la cefaloridina.
3/- fRAsroRrvos ArÉRcrcos: -Hipersensibilidad tipo I a lV- consisten en erupciones cutáneas, urticarias y macu-
lopapulares y raru veces leucopenia. Excepcionalmente han ocurrido fenómenos anafilácticos. Recuérdese que
puede haber hipersensibilidad cruzada de las cefalosporinas y las penicilinas.
4)- MANtFEsrActoNEs LocALEs; Son el dolor por la inyección intramuscular y flebitis por inyección intravenosa; la
Cefalotina es la droga más irritante.

En general las reacciones adversas de las cefalosporinas no son graves -salvo la insuficiencia renaly la anafi-
laxia- y ceden al disminuir la dosis o suprimir el medicamento.

TRerenle¡tro: Suspensión del fármaco. Régimen higiénico-dietético. Control de signos vitales. Administración
de corticoesteroides y comunicarse inmediatamente con los siguientes Centros de lntoxicación:

Centros de lntoxicación

Hospital Posadas "ToxicologÍa" (01't) - 4658-7777

(01 1) - 4654-6648

(01 1) - 4962-5666

(011) - 4962-2247

Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez

Presentación:
Fnesco-Aupor-r-l: Envases conteniendo I frasco-ampolla con 1 ampollas Solvente respectivamente y 50 y 100
frascos-ampolla, siendo los 2 últimos para Uso Exclusivo de Hospitales. Para todas las concentraciones.
Jenr¡¡cas Pneuerurols I c./5ltm-: Envases conteniendo 1,2,5,50 y 100 jeringas prellenadas, siendo los 2 últi-
mos para Uso Exclusivo de Hospitales.

Conservación:
Sin reconstituir: conservar éste producto entre 10o C y 25o C.
Las soluciones reconstituidas para administración intramuscular, deberán ser usadas dentro de las 12 ho-

ras de preparadas si se mantienen entre 10o C y 25o C. Si se conservan entre 2y 8o C, podrán utilizarse dentro
de las 96 horas. Si se observan precipitados, los mismos se redisuelven mediante agitación a temperatura entre
10oCy25oC.

Las soluciones preparadas, si se congelan inmediatamente después de reconstituidas, son estables durante
12 semanas si se conservan a menos de 20o C. Una vez descongeladas, no congelar nuevamente. Las solucio-
nes conservadas a temperatura entre 1OoC y 25o C, se oscurecen. Los cambios de coloración no afectan la efica-
cia del producto.

Cuando se administra por venoclisis, la misma deberá iniciarse en forma inmediata y finalizar dentro de las 12
horas. Para venoclisis prolongadas, la solución deberá reemplazarse cada 12 horas por una solución reciente-
mente preparada.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIG¡LANCN MÉ-
DICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA

..MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"

PAULA r-rRruÁruorz
APODERADA

IIIRECTORA tÉc¡¡tc¡
FARMACÉulcA. M.N. 156ss
lflil§,ii0;i!{ ll{ltnt1{{;t0r¡Ar,\liHl¡r[{0 liA.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado No 27.071

LABORATORIO I NTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641 169 - (C1437FHM) - C.A.B.A.
Buenos Aires

Directora Técnica: Paula Fernández- Farmacéutica.

Últ¡ma revrsión autorizada de prospecto:

Para información adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Médico:
01 1 -6090-31 00.

f 
,AULA re RNAruorz

API]DERADA
I )r!t rcrt)iilA 'rÉcNtcA
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INFORMACIóN PARA EL PACIENTE

lndustria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
ARECAMIN

CEFALOTINA

lnyectable

Lea toda la tnformación para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque cont¡ene información importante para usted.

Conserve esta ¡nformación, ya que puede tener que volver a leerla
Si tiene alguna duda, consulte con su médico
Este medicamento se ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas,

aunque presenten los mismos síntomas de enfermedad, ya que puede
perjudicarles.
lnforme a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no

en esta lnformación para el paciente.

1- QUÉ ES ARECAMIN Y PARA QUÉ SE UTILIZA

La cefalotina es un antibiótico 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 neumonías producidas por S. Aureus, Streptococcus Betahemolíticos,
Streptococcus Pneumoniae;
- lnfecciones bacterianas generalizadas causadas por Klebsiella Pneumoniae, Proteus

Mira bilis, S. Betahemolíticos, Sta phylococcus aureus.
- lnfecciones de la piely tejidos blandos causadas por Escherichia Coli, Klebsiella, Proteus

Mirabilis, Staphylococcus, Streptococcus Betahemolíticos.
- lnfecciones del tracto urinario producidas por Escherichia Coli, Klebsiella Pneumoniae
y Proteus Mirabilis.
- Erisipela. Que es una infección deltejido celular subcutáneo en miembros inferiores.

La sensibilidad de los gérmenes a los antibióticos es un aspecto dinámico y puede sufrir

variaciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infección

(hospitalaria o de la comunidad) y del patrón de usos y costumbres del fármaco

analizado.

qAUI,A i-ERNANfJ[Z
APODERAT)A.

Dt t-tEC r r_'¡,i i É c¡l rca
FARMACEU 1 tcA - M.N. itÉ05

i-A§0Hi0fi ü lmHHtr0[A[ Af; t{_¡rTtNn \¡
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Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las

recomendaciones nacionales e ¡nternacionales actualizadas de tratamiento

antimicrobiano antes de prescribir CEFALOTINA.

El análisis de sensibilidad más pertinente es el provisto por el laboratorio institucional

de bacteriología ya que refleja con mayor certeza la situación epidemiológica del lugar

en el que se realiza la prescripción, o bien, como alternativa, análisis 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.arlcategorv/resistencia/whonet/#)

Las recomendaciones de tratamiento ant¡microbiano son habitualmente generadas por

los Servicios de lnfectología, los Comités de Control de lnfecciones institucionales o

Sociedades Científicas reconocidas.

2 - QUÉ NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMTENTO 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 demás componentes de este

medicamento.
- sies alérgico a las penicilinas.
- Deberá evaluarse la relación riesgo-beneficio en pacientes con antecedentes de

enfermedades hemorrágicas, enfermedad gastrointestinal, disfunción hepática o renal.

Preca uciones y Advertencias

- Administrar con cuidado en pacientes con problemas en los riñones.
- 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 antibióticos de amplio espectro, las cefalosporinas
pueden producir colitis Pseudomembranosa.
- La administración por vía intravenosa de Cefalotina en dosis mayores de 6 g. al día

durante más de tres días puede producir inflamación y trombos en las venas

(tromboflebitis)y se deberá cambiar la vena.

o

APODi:R/rD.A
DIRECTT:;t^ I EC\lrc
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- En virtud de no haberse establecido la inocuidad de la administración de este producto

durante el embarazo y lactancia, el médico tratante deberá evaluar los posibles riesgos

y beneficios de su aplicación.
- Utilice antibióticos solamente con la orescripción de un médico u odontólogo.

- No se automedique ni ofrezca ?ntibióticos a otras personas.

- Cumola eltratamiento sesún lo indicado. resoetando la dosis. horarios de !a toma v

o

t¡empo de tratam¡ento. No prolongue n¡ ¡nterrumpa el tratam¡ento salvo oue se lo
indique el profesiona!.

- No utilice antibióticos que le hayan sobrado o que !e havan sobrado a otros.

- Lávese frecuentemente las manos con agua v con iabón.

- mantenga su calendario de vacunación al día.

Precauciones:
!nteracciones:
Las principales son las siguientes:
a) DrunÉlcos. Como ya se ha dicho, la Furosemida es capaz de aumentar la toxicidad de

los riñones debiendo evitarse emplear ambos tipos de drogas a la vez.

a) Dnocns ualcosúnrcns. Son medicamentos para el tratamiento del ácido úrico elevado.

El Probenecid puede disminuir la excreción renal de las cefalosporinas con aumento de

su nivel plasmático, lo que puede ser beneficioso, pero algunas veces perjudiciales por

la toxicidad de los riñones.
c) Dnoem Nrrnoróxrces (E.r. Crspmrrruo, Arrrrorrnrcrrun B, Arr¡rNoe lucósloos, erc.). Se refiere a:

f- A los aminoglucósidos, como la gentamicina, que siendo nefrotóxico, dicha toxicidad
puede ser aumentada por las cefalosporinas, sobre todo la cefaloridina y algunas veces

la Cefalotina;
2- Lo mismo sucede con los antibióticos polipeptídicos como la polimixina B y la colistina.
Eleva el potencial de nefrotoxicidad el uso simultáneo de aminoglucósidos, bumetanida,
carmustina, furosemida, ácido etacrínico o estreptozotocina.
Carcinogenicidad v Tumorogenicidad:
Estudios a larga plazo en animales de experimentación para evaluar el potencial

carcinogenético y tumorogenético no han sido efectuados.
Embarazo:

De todas maneras, estudios en animales de experimentación, 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 experimentación no han demostrado que la

Cefalotina cause efectos adversos en el feto.
Lactancia:

o

J
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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 Pediatría:
Para todas las cefalosporinas, ha sido reportado en el recién nacido una

disminución de su metabolismo y de la depuración por parte de los riñones, que da como

resultado una prolongación de la vida media delfármaco en sangre.

Empleo en A¡q¡enesi
Las cefalosporinas han sido ampliamente utilizadas entre la población geriátrica

y no han sido reportados hasta el presente, ni documentados problemas específicos.

De todas maneras, en relación a que la población anciana tiene una disminución

de la función renal, la dosificación en los mismos deberá ser ajustada.

o 3. CóMO SE ADMINISTRA ARECAMIN

Al ser un medicamento inyectable debe ser aplicado exclusivamente por personal

capacitado de salud.

Dosrs UsuAL PARA ApuLTos: lntramuscular o intravenosa, de 1 a 2 gramos (base) a

intervalos de cuatro a seis horas.

Noto; Profilaxis preoperatoria: lntravenosa, de 1a 2 gramos (base)de media hora a una

hora antes del inicio de la operación; de 1a 2 gramos durante la operación;y deLa2
gramos cada 5 horas después de la operación durante 24 horas.

Neumonía (no complicodd, forunculosis Scon celulitiil e infecciones del tracto urinqrio:
lntramuscular o intravenosa, 500 mg (base) cada seis horas.

Después de una dosis de carga inicialde 1 a 2 gramos (base), los adultos con disfunción

renal pueden requerir una reducción de la dosis de la manera siguiente:

O

Prescrioción usuol límite poro Adultos: Hasta 12 gramos (base) al día. (La dosis diaria
total debe tener en cuenta a las cantidades administradas por todas las vías de

administración, incluyendo la intra perotoneal).

Doss ProÁntces tJsuercs: lntramuscular o lntravenosa, de 7,3 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.

'-ARMACEUI'lCA.. M.N. 15695
l,A$lll*rl!,iE lllTifll$fl 0t{AL A,üi!}tlrlti ¡i]l

AcTARAM rENro oe CRr¡nrvrrva (ml/mi n) )osrs (anse)

>80 Ver dosis Usual para Adultos
s0-80 Hasta 2 gramos cada 6 horas

25-50 Hasta 1,5 gramos cada 6 horas

2-70 Hasta 500 mg cada 6 horas

<2 Hasta 500 mg cada 8 horas
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Noto: PRortuxts prRloprReroRtn: lntravenosa, de 20 a 30 mg (base) por Kg de peso

corporal de media hora a una hora antes del inicio de la operación; de 20 a 30 mg por

Kg de peso corporal durante la operación; u de 20 a 30 mg por Kg de peso corporal cada

seis horas después de la operación durante 24 horas.

En el uso intramuscular se usan iguales dosis que para la intravenosa (2 a 6 g./día,

disolviendo en solución salina normal o al 5% de dextrosa).

Recomendaciones de Uso:
ARECAMIN 1 g. puede ser administrado por vía intravenosa o por vía intramuscular.

Cada gramo de Cefalotina se diluirá con no menos de 5 ml de Agua Bidestilada estér¡l

lnyectable.
S¡ el contenido del frasco no se disuelve por completo, puede agregarse una cantidad

adicional de Agua Bidestilada (O,2 a 0,5 ml) y agitar vigorosamente, hasta lograr la
disolución 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 función de su

posible importancia clínica.
Requieren Atención Médica
tncidencio raro: Calambres, dolor y distensión abdominal o de estómago graves, o
Diarrea acuosa y grave, que también puede ser sanguinolenta, o Fiebre, aumento de la

sed, náuseas o vómitos, cansancio o debilidad no habituales, pérdida de peso no

habitual (colitis Pseudomembranosa).
Requieren atención médica solamente si persisten o son molestos

lncidencio más frecuente: mareos frecuentes, diarrea leve, rash cutáneo, prurito,

enrojecimiento o hinchazón (hipersensibilidad), llagas en la boca o lengua

(sobrecrecimiento fúngico), calambres o malestar de estómago leves.

lncidencia menos frecuente o roro: Prurito en las zonas rectal o genital

(sobrecrecimiento de hongos)

lndican posible colitis Pseudomembranoso v requieren atención médica si aporecen

después de interrumpir el trotamiento:
Calambres, dolor y distensión abdominal o de estómago graves, diarrea acuosa y grave,

que tamb¡én pude ser sanguinolenta, fiebre, aumento de la sed, náuseas o vómitos,
cansancio o debilidad no habituales, pérdida de peso no habitual.

Existe riesgo de reacciones cutáneas serias (Síndrome de Stevens-Johnson, Necrólisis

epidérmica tóxica, Pustulosis exantemática aguda generalizada y Síndrome Dress).

Comunicación 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.

5
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s - cóvro coNSERVAR AREcAMtN

Este. como todos los medicamentos deben ser guardados fuera del alcance de los niños.

Sin reconstituir: conservar éste producto entre 10e C y 25e C.

Las soluciones reconstituidas para administración intramuscular, deberán ser usadas

dentro de las 12 horas de preparadas si se mantienen entre 10s C y 250 C. Si se conservan

entre 2 y 8e C, podrán utilizarse dentro de las 96 horas. Si se observan precipitados, los

mismos se re-disuelven mediante agitación a temperatura entre 10s C y 25e C.

Las soluciones preparadas, si se congelan inmediatamente después de reconstituidas, son

estables durante 12 semanas si se conservan a menos de 20e C. Una vez descongeladas, no

congelar nuevamente. Las soluciones conservadas a temperatura entre 10eC y 25e C, se

oscurecen. Los cambios de coloración no afectan la eficacia del producto.

Cuando se administra por vía intravenosa, la mísma deberá iniciarse en forma inmediata y

finalizar dentro de las 12 horas. Para aplicaciones prolongadas, la solución deberá

reemplazarse cada 12 horas por una solución recientemente preparada'

6 - CONTENIDO DEt ENVASE E ¡NFORMAC¡óN ADICIONAT

Frasco-Ampolla: Envases conteniendo L frasco-ampolla con 1 ampollas Solvente

respectivamente y 50 y 100 frascos-ampolla, siendo los 2 últimos para Uso Exclusivo de

Hospitales. Para todas las concentraciones.
Jeringas Prellenadas 19./5 ml: Envases conteniendo 7,2,5,50 y 100 jeringas prellenadas,

, siendo los 2 últimos para Uso Exclusivo de Hospitales

7 - QUÉ DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O ¡NGESTA ACCIDENTAL

Si a Vd. le administran más ARECAMIN del que necesita:

Desuipción: Las cefalosporinas son antibióticos poco tóxicos, 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 reacción alérgica grave) y ceden al disminuir
la dosis o suprimir el medicamento.
Tratomientojsuspensión delfármaco. Régimen higiénico-dietét¡co. Controlde signos

vitales. Administración de corticoesteroides y comunicarse inmediatamente con los

siguientes Centros de lntoxicación:
Atención especializada para niños:
Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez: (011)4952-5666/2247

6
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Sánchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

Hospitalde Pediatría "Dr. Garrahan": (0L1.) 4943-1455

Atención especializada para adultos:
Hospital A. Posadas: (OlL)4658-7777 - 4654-6648

Av. Presidente lllía y Marconi (Haedo - Pcia. de Buenos Aires)

Hospital Fernández: (011)4801,-5555

Cerviño:3356 (C.A.B.A.)

ESTE MED¡CAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y

VIGILANC¡A MEDICA Y NO PUEDE REPET¡RSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"

ANTE CUALqUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICOYIO FARMACEUTICO

Elaborado en: Madero 166 - C.A.B.A.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado Ne 27.O77

LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

Tabaré 1641 I 69 - (CL437FHM) - C.A.B.A.

Buenos Aíres

Directora Técnica: Paula Fernández- Farmacéutica
Última revisión autorizada de prospecto:

Para información adicionaly reporte de evento adverso con el producto comunicarse al

Departamento Médico: 01-1 5090-3100.
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