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BUENOS AIRES, | < AB0 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004666-11-1 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA
DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA, solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos y rotulos para la Especialidad Medicinal
denominada CEFALEXINA FECOFAR 500 - CEFALEXINA FECOFAR 250 /
CEFALEXINA, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS Y POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION ORAL - POLVO PARA
PREPARAR SUSPENSION ORAL; 500mg y 500mg/Smi - 250mg/5ml,
respectivamente, aprobada por Certificado N© 50.492.

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°: 5504/96.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracterfsticos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidon ANICIA;:F N© 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 101 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacidon de Medicamentos.
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por eilo:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10, - Autorizase el cambio de prospectos y roétulos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada CEFALEXINA FECOFAR 500 -
CEFALEXINA FECOFAR 250 / CEFALEXINA, Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y POLVO PARA PREPARAR
SUSPENSION ORAL - POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION ORAL; 500mg vy

500mg/Smi - 250mg/5mi, respectivamente, aprobada por Certificado N©
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50.492 vy Disposicion N© 5080/02, propiedad de la firma FEDERACION
ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA, cuyos textos
constan de fojas 77 a 100 (prospectos) y 65 a 76 (rétulos).

ARTICULO 29. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT No 5080/02 los prospectos autorizados por las fojas 77 a 80 y 89 a
92 vy los rotulos autorizados por las fojas 65, 68, 71 y 74, de las aprobadas
en el artfculo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 390. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicibn y el que deberd agregarse al Certificado N° 50.492 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusion en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectle la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

MH.U\. L'p

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-004666-11-1
0 ' HER
oispostcion e §5 2 4 o o rsvene
ANDMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT), autorizo mediante Disposicidn
N°552& a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 50.492 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS
COOP. LTDA, del producto inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: CEFALEXINA FECOFAR 500 - CEFALEXINA
FECOFAR 250 / CEFALEXINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION ORAL
- POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION ORAL; 500mg y 500mg/5ml -
250mg/5ml, respectivamente.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 5080/02.-

Tramitado por expediente N® 1-47-0000-006517-00-5.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO | MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos y rotulos. Anexo de DisposicionjProspectos de fs. 77 a
N°e 5080/02.- 100, corresponde

desglosar de fs, 77 a 80 y
89 a 92. Roétulos de fs. 65
a 76, corresponde
desalosar de fs. 65, 68,
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L B 71y 74.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a la
firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP.

LTDA, Titular del Certificado de Autorizacién N© 50.492 en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias ......... , del mes de‘.\..z..AGO 2011
Expediente N© 1-0047-0000-004666-11-1 .
DISPOSICION NO 'M“f" T’
5 5 z 4 Dr. OTTO A. ORSINGHER
nc SUB-INTERVENTOR
AL M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASES POR 8 y 16 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

CEFALEXINA FECOFAR 500
CEFALEXINA
Comprimidos Recubiertos

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

Contenido: 8 Comprimidos Recubiertos

FORMULA CUALI Y CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 500 mg
Croscarameliosa Sédica 30 mg
Estearato de Magnesio 8 mg
Cellactose 80 216 mg
Opadry il 39,5mg
POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto

CONSERVACION

Mantener en su envase original a temperatura ambiente (15y 30 °C).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADOQ N°: 50.492

_ FECHA DE ULTIMA REVISION: .....1......
DIRECTORA TECNICA : Noemi H. Brunet - Farmacéutica

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Avda. Pte. Juan D. Per6n 2742 (1754), San Justo, La Matanza, Pcia. de Buenos Aires

lgual texto para el envase por 16 comprimidos recubiertos.

fy\) Toros inez Noemi Brunet
qt' ] rada Directora Técnica



PROYECTO DE ROTULO DE ENVASES HOSPITALARIOS

CEFALEXINA FECOFAR 500
CEFALEXINA
Comprimidos Recublertos

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA
Contenido: 208 comprimidos recubiertos

FORMULA CUALI' Y CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 500 mg
Croscaramelosa Sédica 30mg
Estearato de Magnesio 8mg
Cellactose 80 216 myg
Opadry il 39.5mg
POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto

CONSERVACION

Mantener en su envase original a temperatura ambiente (15 y 30 °C).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 50.492

FECHA DE ULTIMA REVISION: ..../......

DIRECTORA TECNICA : Noemi H. Brunet - Farmacéutica

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Avda. Pte. Juan D. Perdn 2742 (1754), San Justo, La Matanza, Pcia. de Buenos Aires

Igual texto para el envase por 104 y 504 comprimidos recubiertos.

ita Mart

i T \M inez Noemi Brunet
P Ky Directora Técnica
& v b
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PROYECTO DE ROTULO DE LA SUSPENSION de 500 mg

CEFALEXINA FECOFAR 500
CEFALEXINA
Polvo para preparar Suspension Oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA
Contenido: 60 mi

FORMULA CUALI Y CUANTITATIVA
Cada 5 ml de Suspensién Reconstituida contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 500 mg
Citrato de Sodio 45mg
Goma Xantan 15mg
Benzoato de Sodio 25mg
Esencia de Cerezas 25 mg
Rojo Punzd 1,66 mg
Sacarina 2025¢g
Azicar c.s.p. 259
POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto

CONSERVACION

Mantener en su envase original a temperatura ambiente (15y 30 °C).

Luego de preparada la suspension puede conservarse durante 7 dias a temperatura
ambiente o0 durante 14 dias en heladera.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 50.492

FECHA DE ULTIMA REVISION.: .....1......

DIRECTORA TECNICA : Noemi H. Brunet - Farmacéutica

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Avda. Pte. Juan D. Per6n 2742 (1754), San Justo, La Matanza, Pcia. de Buenos Aires

Igual texto para las presentaciones por 90, 100y 120 mil.

(W

Noemi Brunet
Directora Técnica
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PROYECTO DE ROTULO DE LA SUSPENSION de 250 mg

CEFALEXINA FECOFAR 250
CEFALEXINA
Polvo para preparar Suspensién Oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA
Contenido: 60 mi

FORMULA CUALI Y CUANTITATIVA
Cada 5 ml de Suspension Reconstituida contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 250 mg
Citrato de Sodio 45 mg
Goma Xantan 15 mg
Benzoato de Sodio 2,5mg
Esencia de Cerezas 2325mg
Rojo Punz6 1,66 mg
Sacarina 25 mg
Azlcar c.s.p. 25¢g
POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto

CONSERVACION

Mantener en su envase original a temperatura ambiente (15y 30 °C).

Luego de preparada la suspension puede conservarse durante 7 dias a temperatura
ambiente o durante 14 dias en heladera.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 50.492

FECHA DE ULTIMA REVISION: ..../......

DIRECTORA TECNICA : Noemi H. Brunet - Farmacéutica

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Avda. Pte. Juan D. Peron 2742 (1754), San Justo, La Matanza, Pcia. de Buenos Aires

Igual texto para las presentaciones por 90, 100 y 120 ml.

g

Noem| Brunet
Directora Técnica




PROYECTO DE PROSPECTO

CEFALEXINA FECOFAR 500
CEFALEXINA
Comprimidos Recublertos
Polvo para preparar Suspensién Oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA CUALIY CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 500 mg
Croscaramelosa Sédica 30mg
Estearato de Magnesio 8 mg
Cellactose 80 216 mg
Qpadry It 39,5 mg

Cada 5 ml de Suspensién Reconstituida contiene:

Cefalexina (como monohidrato) 500 mg
Citrato de Sodio 45 mg
Goma Xantan 15 mg
Benzoato de Sodio 25mg
Esencia de Cerezas 25mg
Rojo Punzé 1,66 mg
Sacarina 29,25¢g
Azgcar c.s.p. 259
ACCION TERAPEUTICA

Antibiético cefalosporinico.
CODIGO ATC: JO1DA

INDICACIONES Y USOS

La Cefalexina Fecofar esta indicada para el tratamiento de las infecciones causadas por
cepas suceptibles.

Tracto Respiratorio: Infecciones causadas por S. pneumoniae y S. pyogenes (la penicilina
es la droga de eleccion usual para el tratamiento y la prevencidén de infecciones por
estreptococos, incluyendo la  profilaxis de fiebre reumadtica. La Cefalexina es
generaimente efectiva en la erradicacion de las infecciones por estreptococos
nasofaringeos, sin embargo no hay datos consistentes que establezcan la eficacia de
Cefalexina en la prevencién de la fiebre reumatica hasta el presente.

Oftitis media: Debida a S. pneumoniae, H. influenzae, estafilococos y estreptococos y M.
catarrhalis.

Piel y infecciones en la estructura de ia piel causadas por estafilococos y/o estreptococos.
Huesos: Infecciones causadas por stafilococos y/o P. mirabilis.

Noemi Brunet
Directora Técnica
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Infecciones del tracto genitourinario: Incluyendo prostatitis aguda, causada por E. Coli, P. e
mirabilis y K. neumoniae.

Nota: Test de suceptibilidad y cultivo deberian realizarse antes y durante la terapia.
Estudios de la funcién renal deberian realizarse si es necesario.

c}

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA

La cefalexina es una cefalosporina de primera generacién. Con preferencia desarrolia la
accibn sobre gérmenes grampositivos y, con mucho menos frecuencia, sobre
gramnegativos.

ESPECTRO ANTIBACTERIANO

En el espectro Gtil se consideran: Strepetococcus aureus, incluyendo cepas productoras
de penicilinasa, Streptococcus B hemolitico, Streptococcus neumoniae, Escherichia cofi,
Proteus mirabilis, Klebsiella sp, Haemophilus influenzae y Moraxella (Branhamella)
catarrhalis.

La mayoria de los enterococos {Enterococcus faecalis) son resistentes a la Cefalexina.
No es activa frente a Pseudomonas o Acinetobacter calcoaceticos.

FARMACOCINETICA

La Cefalexina es un acido estable que puede administrarse por boca juntamente con las
comidas, es absorbida con rapidez en el tracto gastrointestinal y alcanza el pico de
concentracién plasmatica una hora después de la administracion,

Se puede determinar niveles plasmaticos hasta 6 horas luego de [a ingestién. Se excreta
por filtracion glomerular y secrecién tubular 70 % de la droga, sin modificaciones, en
orina, durante 12 horas después de la administracion. La vida media de eliminacién es de
hora y media.

POSOLOGIA

Adultos: En los adulios la dosificacion diania oscila entre 1 a 4 g en dosis divididas. La
dosis habitual en ios adultos es de 250 mg cada 6 horas. Para i{as siguientes infecciones
se podra administrar una dosis de 500 mg cada 12 horas: faringitis estreptococcica,
infecciones de la piel y de los tejidos blandos, asi como sistitis no complicada en
pacientes mayores de 15 afios. E! tratamiento en caso de cistitis deberia continuarse
durante 7 a 14 dias. Para infecciones mas severas o aqguellas causadas por organismos
menos susceptibles, podran necesitarse dosis mayores. Si se requieren dosis diarias de
CEFALEXINA que excedan los 4 g, deberian considerarse cefalosporinas parenterales en
dosis adecuadas.

Lactantes y nifios: La dosis habitual diaria recomendada para lactantes y nifios es de 25 a
50 mg/kg en dosis divididas. Para la faringitis estreptocdccica en pacientes mayores a 1
afio de edad y para infecciones de la piel y de los tejidos blandos, podra dividirse la dosis
diaria total administrandola cada 12 horas.

En el caso de infeccion severa podra duplicarse la dosis.

En el tratamiento de {a otitis media, los estudios clinicos demostraron que se requiere una
dosis de 75 a 100 mg/kg/dia dividida en 4 dosis.

Noemi Bruhet
Directora Técnica
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En el tratamiento de infecciones estreptococcicas RB-hemoliticas, deberia administrarse
una dosificacion terapéutica de CEFALEXINA FECOFAR durante por fo menos 10 dias.

Preparacion de la suspensién:
Agregar agua hasta el nivel indicado en el frasco, tapar y agitar enérgicamente, luego

completar con agua hasta alcanzar nuevamente el nivel indicado.

Agitar enérgicamente antes antes de cada uso. Luego de preparada la suspensién puede
conservarse durante 7 dias a temperatura ambiente o durante 14 dias en heladera.
Cumplir con el ciclo completo del tratamiento indicado.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a las cefalosporinas.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Alergia a los betalactamicos. En la insuficiencia renal adecuar la dosis al clearance de
creatinina. En estos casos deberan efectuarse observaciones clinicas y estudios en
laboratorios porque las dosis seguras pueden ser menores que las utilizadas
habitualmente.

La vida media serica es de alrededor de 1hora, siendo mayor en el recién nacido.
Administrar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepética.

La Cefalexina puede determinar falsos positivos de la prueba de Coombs y falsos
positivos para glucosa en orina. Las cefalosporina pueden aumentar el tiempo de
protombina.

En tratamientos prolongados se aconseja efectuar exdmenes hematologicos y hepéticos
periddicos. Administrar con precaucion en los primeros meses del embarazo y durante la
lactancia.

Se han descripto reacciones cruzadas de hipersensibilidad con las penicilinas. El
tratamiento con antibidticos de espectro amplio puede alterar la flora del colon y permitir
el crecimiento de Clostridium difficile, cuya toxicidad produce diarrea asociada con colitis
pseudomembranosa.

Ei uso prolongado puede producir un mayor desarrolic de organismos no susceptibles.

REACCIONES ADVERSAS:

Ocasionaimente pueden presentarse trastornos gastrointestinal como nauseas, vomitos o
diarreas, dispepsia, dolor abdominal, en forma excepcional, erupciones cutaneas,
urticarias o macula-papulares, sindrome de Stevens-Johnson, epidermolisis toxica y
anafilaxia. Otras reacciones colalerales pueden ser. prurito anal y genital, vaginitis,
mareos, cefalea y alucinaciones, agitacion, artralgias, nefritis intestinal, eosinofilia,
neutropenia, trombocitopenia y elevacion transitoria de las transaminasas.

INTERACCIONES

Cuando se administra con aminoglucésidos debe controlarse la funcién renal. Con
Probenecid: este disminuye la secrecion tubular renal de las cefalosporinas excretadas
por este mecanismo, resultando un aumento y mayor duracién en la concentracién sérica
de las cefalosporinas, mayor duracion en la eliminacion de la vida media y un aumento en
el riesgo de toxicidad.

Teresita|Mdrtinez Noemi Brunet
Apbderada Directora Técnica
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SOBREDOSIS (é ()
Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir a los siguientes centros toxicolbgicos:
Hospital de Nifios R.Gutierrez: (011) 4962-6666.
Hospital Posadas: (011) 4658-7777.
PRESENTACIONES
Comprimidos recubiertos 500 mg: Envases conteniendo 8 y 16 comprimidos
recublertos.
Poivo para preparar suspension oral de 500 mg/5 ml: Envases de 60 m|, 90 ml y 120 ml.
CONSERVACION
Mantener en su envase original a temperatura ambiente (15 y 30 °C).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 50.492

FECHA DE ULTIMA REVISION: ..../......

DIRECTORA TECNICA : Noemi H. Brunet - Farmacéutica

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Avda. Pte. Juan D. Peron 2742 (1754), San Justo, La Matanza, Pcia. de Buenos Aires

i

Noemi Brunet
Directora Técnica
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PROYECTO DE PROSPECTO | | AWM Ny
CEFALEXINA FECOFAR 250
CEFALEXINA
Polvo para preparar Su_spens_ién Oral _

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA CUALI'Y CUANTITATIVA
Cada 5 ml de Suspensién Reconstituida contiene:

Cefalexina (¢como monohidrato) 250 mg
Citrato de Sodio 45 mg
Goma xantan 15 mg
Benzoato de Sodio 25mg
Esencia de Cerezas 23,25 mg
Rojo Punzo ) 1,66 mg
Sacarina 25 mg
Azlcar c.s.p. 25¢g
ACCION TERAPEUTICA

Antibidtico cefalosporinico.

CODIGO ATC: JO1DA
INDICACIONES Y USOS

La Cefalexina Fecofar esta indicada para el tratamiento de las infecciones causadas por
cepas suceptibles.

Tracto Respiratorio: Infecciones causadas por S. pneumoniae y S. pyogenes (la penicilina
es la droga de eleccion usual para el tratamiento y la prevencion de infecciones por
estreptococos, incluyendo la  profilaxis de fiebre reumatica. La Cefalexina es
generalmente efectiva en la erradicacion de las infecciones por esireptococos
nasofaringeos, sin embargo no hay datos consistentes que establezcan la eficacia de
Cefalexina en la prevencion de la fiebre reumatica hasta el presente.

Otitis media: Debida a S. pneumoniae, H. influenzae, estafilococos y estreptococos y M.
catarrhalis.

Piel y infecciones en la estructura de la piel causadas por estafilococos y/o esireptococos.
Huesos: Infecciones causadas por stafilococos y/o P. mirabilis.

Infecciones del tracto genitourinario: Incluyendo prostatitis aguda, causada por E. Coli, P.
mirabilis y K. neumoniae.

Nota: Test de suceptibilidad y cultivo deberian realizarse antes y durante la terapia.
Estudios de la funcién renal deberian realizarse si es necesario.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Noemi Brunet

A TeresgitaMartinez
q: i Apsgerada Directora Técnica
\ ,
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ACCION FARMACOLOGICA

lL.a cefalexina es una cefalosporina de primera generacion. Con pmm degsamella |
accién sobre gérmenes grampositivos y, con mucho menos frecuencia, sobre
gramnegativos.

ESPECTRO ANTIBACTERIANO

En el espectro Util se consideran: Strepetococcus aureus, incluyendo cepas productoras
de penicilinasa, Streptococcus B hemolitico, Streptococcus neumoniae, Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Kiebsiella sp, Haemophilus influenzae y Moraxella (Branhamella)
catarrhalis.

La mayoria de los enterococos (Enterococcus faecalis) son resistentes a la Cefalexina.
No es activa frente a Pseudomonas o Acinetobacter calcoaceticos.

FARMACOCINETICA

La Cefalexina es un acido estable que puede administrarse por boca juntamente con las
comidas, es absorbida con rapidez en el fracto gastrointestinal y alcanza el pico de
concentracién plasmatica una hora después de la administracion.

Se puede determinar niveles plasmaticos hasta 6 horas luego de la ingestion. Se excreta
por filtracién glomerular y secrecion tubular 70 % de la droga, sin modificaciones, en
orina, durante 12 horas después de la administracion. La vida media de eliminacion es de
hora y media.

POSOLOGIA

Adultos: En los adultos la dosificacidn diaria oscila entre 1 a 4 g en dosis divididas. La
dosis habitual en los adultos es de 250 mg cada 6 horas. Para las siguientes infecciones
se podra administrar una dosis de 500 mg cada 12 horas: farningitis estreptococcica,
infecciones de la piel y de los tejidos blandos, asi como sistitis no complicada en
pacientes mayores de 15 afios. El tratamiento en caso de cistitis deberia continuarse
durante 7 a 14 dias. Para infecciones mas severas o aqueilas causadas por organismos
menos susceptibles, podran necesitarse dosis mayores. Si se requieren dosis diarias de
CEFALEXINA qgue excedan los 4 g, deberian considerarse cefalosporinas parenterales en
dosis adecuadas.

Lactantes y nifios: La dosis habitual diaria recomendada para lactantes y nifios es de 25 a
50 mg/kg en dosis divididas. Para ia faringitis estreptocéccica en pacientes mayores a 1
afo de edad y para infecciones de la piel y de los tejidos blandos, podra dividirse la dosis
diaria total administrandola cada 12 horas.

En el caso de infeccidon severa podra duplicarse la dosis.

En el tratamiento de la otitis media, los estudios clinicos demostraron que se requiere una
dosis de 75 a 100 mg/kg/dia dividida en 4 dosis.

En el tratamiento de infecciones estreptocdccicas R-hemoliticas, deberia administrarse
una dosificacion terapéutica de CEFALEXINA FECOFAR durante por lo menos 10 dias.

Preparacion de ja suspension:

Agregar agua hasta el nivel indicado en €l frasco, tapar y agitar enérgicamente, luego
completar con agua hasta alcanzar nuevamente el nivel indicado.

Agitar enérgicamente antes antes de cada uso. Luego de preparada la suspension puede
conservarse durante 7 dias a temperatura ambiente o durante 14 dias en heladera.
Cumplir con el ciclo completo del tratamiento indicado.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a fas cefalosporinas.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Alergia a ios betalactamicos. En la insuficiencia renal adecuar la dosis al clearance de
creatinina. En estos casos deberan efectuarse observaciones clinicas y estudios en
laboratorios porque las dosis seguras pueden ser menores que las utilizadas
habitualmente.

La vida media serica es de airededor de 1hora, siendo mayor en el recién nacido.
Administrar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica.

La Cefalexina puede determinar falsos positivos de la prueba de Coombs y falsos
positivos para glucosa en orina. Las cefalosporina pueden aumentar el tiempo de
protombina.

En tratamientos prolongados se aconseja efectuar examenes hematologicos y hepéticos
periddicos. Administrar con precaucion en los primeros meses del embarazo y durante [a
lactancia.

Se han descripto reacciones cruzadas de hipersensibilidad con las penicilinas. Ei
tratamiento con antibioticos de espectro amplio puede alterar la flora del colon y permitir
el crecimiento de Clostridium difficile, cuya toxicidad produce diarrea asociada con colitis
pseudomembranosa. -

El uso prolongado puede producir un mayor desarrollo de organismos no susceptibles.

REACCIONES ADVERSAS:

Ocasionaimente pueden presentarse trastornos gastrointestinal como nauseas, vomitos o
diarreas, dispepsia, dolor abdominal, en forma excepcional, erupciones cuténeas,
urticarias o macula-papulares, sindrome de Stevens-Johnson, epidermolisis toxica y
anafilaxia. Otras reacciones colaterales pueden ser: prurito anal y genital, vaginitis,
mareos, cefalea y alucinaciones, agitacion, artralgias, nefritis intestinal, eosinofitia,
neutropenia, trombocitopenia y elevacion transitoria de las transaminasas.

INTERACCIONES

Cuando se administra con aminoglucésidos debe controlarse la funcién renal. Con
Probenecid: este disminuye ia secrecion tubular renal de las cefalosporinas excretadas
por este mecanismo, resultando un aumento y m ayor duracion en la concentracion sérica

de las cefalosporinas, mayor duracion en la eliminacion de {a vida media y un aumento en
el riesgo de toxicidad.

SOBREDOSIS
Ante ia eventualidad de una sobredosis, concurrir a los siguientes centros toxicoldgicos:

Hospital de Nifios R.Gutierrez: (011) 4962-6666.
Hospital Posadas: (011) 4658-7777.

PRESENTACIONES

Polvo para preparar suspension oral de 250 mg/5 ml: Envases de 60 mi, 80 y 120 mi.
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CONSERVACION 5 5 o
Mantener en su envase original a temperatura ambiente (15 y 30 °C). 2 A
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 50.492
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