Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion

Nitmero: DI-2018-3076-APN-ANMAT#MSYDS

Referencia: 1-0047-0000-11264-17-6

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Diciembre de 2018

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-11264-17-6 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rdtulos, prospectos ¢ informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada LAFEXINA / CEFALEXINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 250 mg — 500 mg — 1000 mg; aprobada por Certificado N°
45.602.

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 actiia 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO I°. — Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada LAFEXINA / CEFALEXINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 250 mg — 500 mg — 1000 mg, el nuevo proyecto de rotulos
obrante en los documentos 1F-2018-46259253-APN-DERM#ANMAT (ROTULO PRIMARIO
LAFEXINA 250 mg); I[F-2018-46259125-APN-DERM#ANMAT (ROTULO PRIMARIO



LAFEXINA 500 mg); IF-2018-46259062-APN-DERM#ANMAT (ROTULO PRIMARIO
LAFEXINA 1000 mg); IF-2018-46258999-APN-DERM#ANMAT (ROTULO SECUNDARIO
LAFEXINA 250 mg); IF-2018-46258919-APN-DERM#ANMAT (ROTULO SECUNDARIO
LAFEXINA 500 mg); IF-2018-46258631-APN-DERM#ANMAT (ROTULO SECUNDARIO
LAFEXINA 1000 mg); el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento [E2018-
46259320-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacidn para el paciente obrante en el documento IF-
2018-46259383-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.602, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-11264-17-6
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Proyecto de Rétulo: envase primario blister

LAFEXINA

CEFALEXINA 250 mg
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LAFEDAR

Proyecto de Rotulo: envase primario blister

LAFEXINA

CEFALEXINA 250 mg

Comprimidos recubiertos

Presentacién: blister conteniendo 8 comprimidos recubiertos
Lote N% .....

Fecha de vencimiento: .......
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Anexo

Nimero: IF-2018-46259253-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Septiembre de 2018

Referencia: 11264-17-6 rotulo primario lafexina 250 mg.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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LAFEDAR

Proyecto de Rotulo: envase primario blister

LAFEXINA

CEFALEXINA 500 mg
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Niimero: [F-2018-46259125-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Micércoles 19 de Septiembre de 2018

Referencia: 11264-17-6 rotulo primario lafexina 500 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Nimero: IF-2018-46259062-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Scptiembre de 2018

Referencia: 11264-17-6 rotulo primario lafexina 1000 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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LAFEDAR . B

Proyecto de Rotulo: envase secundario ]

LAFEXINA

CEFALEXINA 250 mg

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta archivada
Industria Argentina

Presentacién: envase conteniendo 8 comprimidos recubiertos

Férmula:

Cada comprimido de 250 mg contiene: Cefalexina {como monohidrato) 250 mg.
Excipientes: Estearato de magnesio, Almidén de maiz, Ac-Di-Sol, Celulosa
microcristalina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Diéxido de Titanio, Tartazina, Punzd 4R,
Glicerina, Vainillina.

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 45.602

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N ...

Fecha de vencimiento: .......

MANTENER EN LUGAR SECO Y A UNA TEMPERATURA NO SUPERIOR A LOS 25°C,

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nota: Este mismo proyecto de rotulo tambien sera utilizado para envases conteniendo
16, 24, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las tres Ultimas presentaciones
de uso hospitalario exclusivo.

LAFEDAR
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Niimero: 1F-2018-46258999-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Septiembre de 2018

Referencia: 11264-17-6 rotulo secundario lafexina 250 mg
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LAFEDAR

Proyecto de Rotulo: envase secundario

LAFEXINA

CEFALEXINA 500 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta archivada
Industria Argentina

Presentacion: envase conteniendo 8 comprimidos recubiertos

Formula:

Cada comprimido de 500 mg contiene: Cefalexina (como monohidrato) 500 mg.
Excipientes: Estearato de magnesio, Almidén de wmaiz, Ac-Di-Soi, Celulosa
microcristalina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Didxido de Titanio, Tartazina, Punzé 4R,
Glicerina, Vainillina.

Posologia y forma de administracion: Ver prespecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 45.602

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N°: ...

Fecha de vencimiento: .......

MANTENER EN LUGAR SECO Y A UNA TEMPERATURA NO SUPERIOR A LOS 25°C.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana

Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nota: Este mismo proyecto de rétulo también sera utilizado para envases conteniendo
16, 24, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las tres ultimas presentaciones
de uso hospitalario exclusivo.
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Nimero: IF-2018-46258919-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Scptiembre de 2018

Referencia: 11264-17-6 rotulo sccundario lafexina 500 mg.
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LAFEDAR

Proyecto de Rétulo: envase secundario —|

LAFEXINA

CEFALEXINA 1000 mg
Comprimidos recubiertos -

Venta Bajo Receta archivada
Industria Argentina

Presentacion: envase conteniendo 8 comprimidos recubiertos

Farmula:

Cada comprimido de 1000 mg contiene: Cefalexina (cormo monchidrato) 1000 mg.
Excipientes: Estearato de magnesio, Almidéon de maiz, Ac-Di-Sol, Celulosa
microcristalina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Didxido de Titanio, Tartazina, Punzd 4R,
Glicerina, Vainillina.

Posologia y forma de administracién; Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 45.602

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ...

Fecha de vencimiento: .......

MANTENER EN LUGAR SECO Y A UNA TEMPERATURA NO SUPERIOR A LOS 25°C.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana

Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nota: Este mismo proyecto de rétulo también sera utilizado para envases conteniendo
16, 24, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las tres Gltimas presentaciones

de uso hospitalario exclusivo.
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Niimero: 1F-2018-46258631-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: 11264-17-6 rotulo secundario lafexina 1000 mg
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LAFEDAR
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LAFEXINA

CEFALEXINA 250 mg
CEFALEXINA 500 mg
CEFALEXINA 1000 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA

Cada comprimido de 250 mg contiene: Cefalexina (coro monohidrafo) 250 mg.

Cada comprimido de 500 mg contiene: Cefalexina {como moriohidrato) 500 mg.

Cada comprimido de 1000 mg contiene: Cefalexina (como monohidrata} 1000 mg.
Excipientes: Estearato de magnesio, Almidon de maiz, Ac-Di-Sol, Celulosa
microcristalina. Hidroxipropilmetilcelulosa, Dioxido de Titanio, Tartazina, Punzo 4R,
Glicerina. Vainillina.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico.
ATC: JO1DAD1

INDICACIONES

Infecciones provocadas por germenes sensibles, que por su moderada severidad
permiten una terapia por via oral, de localizacion respiratoria, urogenital, gastrointestinal,
dérmica o en tejidos blandos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /| PROPIEDADES
Accion farmacologica

La Cefalexina es un antibidlico perteneciente a la familia de los betalactamicos y del

/|
| NJ

LAFEDAH F,A.
RIGAAED G GUIMAREY
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LAFEDAR

grupo de las cefalosporinas llamadas de primera generacion. Se utiliza casi
exclusivamente por la via oral. Es bactericida in vitro a través del mecanismo de
inhibicion de la sintesis de la pared bacteriana.

Posee un espectro de accion amplio, pudiendo mencionarse los siguientes gérmenes:

- Especies habitualmente sensibles (mas del 80% de las cepas de cada especie):
Estafilococos meticilinosensibles. Estreptococos, Streptococcus  pneumoriae
penicilinosensibles, Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, Pasteurella spp..
Corynebacterium diphteriae, Propionebacterium acnes.

- Especies moderadamente sensibles: Haemophilus influenzae, Salmonella spp., Shigella
spp.. Citrobacter diversus. Proteus mirabilis, Clostridium perfringens, Peplosireptococcus
spp.

« Especies inconstantemente sensibles (sensibilidad imprevisible sin antibiogramay):

Klebsiella spp., Escherichia coli; Fusobacterium spp., Prevotella spp.

Farmacocinética

Absorcion: Administrada por via oral, la Cefalexina es rapida y casi totalmente absorbida
a nivel del duodeno. El proceso se retarda con la presencia de alimentos en el estomago.
pero no se modifica el porcentaje de farmaco absorbido.

Distribucion: El pico sérico maximo aparece aproximadamente una hora después de la
ingestion, con valores promedio de 9, 18 y 32mcg/ml por las dosis de 250. 500 y 1000
mg. La vida media de eliminacion oscila entre 50 y 70 minutos.

Por estar poco ligada a las proteina plasmaticas (6 a 10%). presenta una buena difusion y
distribucidn tisular ampla. Pasa la placenta. Difunde escasamente en LCR. No llega al
sistema linfatico.

Biotransformacion. No es metabolizada en el organismo.

Excrecion: Se elimina en su mayor parte por rifion (por filtracion glomerular y secrecion
tubular), bajo forma activa (80 a 100% en 24 horas). Presenta muy escasa eliminacién

biliar. Despues de una dosis de 1 gramo la concentracion en bilis es de 3mcg/ml.

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION
La dosis se adaptara segun criterio médico, al cuadro clinico de cada paciente. Como
posologia media de orientacion se aconseja:

/| ;
FEDAR 9.A. o
LAFED iz

AICARDD C. GUIMAREY
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LAFEDAR

« Adultos y ninos mayores de 12 afios: 1 a 2 gramos de Cefalexina por dig,
repartidos en 2 a 4 tomas. En caso de infecciones severas pueden administrarse
hasta 4 gramos por dia. fraccionados en 2 a 4 tomas.

+ En pacientes con insuficiencia renal debe reducirse la dosis en funcion del
clearance de creatinina:

Clearance 20 a 5 ml/min: dosis maxima / dia: 1.500 mg.

Clearance menor de 5mlfmin: dosis maxima/dia: 500 mg.

Duracion del tratamiento

Dependera de la evolucidn del proceso infeccioso. En general son necesarios 5-7 dias, o
hasta 48 horas despues de haber desaparecido los signos y sintomas.

En la infecciones por Estreptococo beta-hemolitico el tratamiento recomendado es de 10
dias.

CONTRAINDICACIONES
Antecedentes de alergia a las Cefalosporinas, Penicilinas y/o cualquiera de los

componentes de la formulacion.

ADVERTENCIAS

Antes de iniciar un tratamiento con Cefalosporinas, debe realizarse un minucioso
interrogatorio al paciente buscando antecedentes de alergia a las cefalosporinas ylo
penicilinas., para prevenir cualquier reaccidn anafilactica, dado que existe
hipersensibilidad cruzada entre ambos grupos de antibidticos.

Deberan ser estrictamente controlados los pacientes con historia de alergia (tal como
asma, eccema y fiebre del heno).-En casos dudosos es conveniente realizar la primera
administracion bajo control medico. Ante la aparicion de sintomas alérgicos de cualquier
tipo debe interrumpirse el tratamiento.

PRECAUCIONES
En caso de insuficiencia renal debe adaptarse la posologia. Debe vigilarse la funcion
renal en caso de asociar una cefalosporina a otro antibidtico potencialmente nefrotoxico

{en especial un amino-glucésido) o a un diurético (tipo furosemida, acido etacrinico).

I/ [
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Cuando se utilicen reactivos de Fehling o Benedict para delectar glucosa en orina, el
medicamento puede provocar reacciones falsas positivas. Esto no ocurre cuando se
utiliza la glucosa-oxidasa.

Bajo tratamiento con cefalosporinas pueden aparecer resultados falsos-positivos en el
test de Coombs.

Embarazo: Pese a que la Cefalexina no ha demostrado capacidad teratogénica en
esludios con animales, no se aconseja su utilizacion durante el embarazo salvo imperiosa
necesidad.

Lactancia: Si bien el pasaje de Cefalexina a leche materna es escaso, es conveniente

evitar su uso en ese periodo o suprimir el amamantamiento durante la terapia.

INTERACCIONES

No bien conocidas hasta el presente.

REACCIONES ADVERSAS
El medicamento es generalmente bien tolerado.
La bibiiografia describe efectos secundarios de distinto tipo. como por ejemplo:
« Trastornos digestivos: Nauseas, vomitos, diarrea,
« Trastornos hematolégicos: Eosinofilia. trombocitopenia, leucopenia,
« Trastornos hepaticos: Elevacién transitoria de transaminasas.
« Nefrotoxicidad: Raramente observados, sobre todo cuando se asocia un
antibictico amineglucoside o diuréticos potentes.
« Trastornos alérgicos: Erupciones cutaneas, fiebre, pruritc anogenital con o sin

candidiasis, excepcionalmente shock anafilactico.

SOBREDOSIFICACION
Hasta el presente no se han reportado casos de sobredosis no tratada.
Ante la eventualidad de una sobredosificacidn concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro Toxicologico, en especial:
« Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247.
* Hospital Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 654-6648/4658-7777.
+ Hospital de Nifios Dr. Pedro de Elizalde, Tel.: (011) 4300-2115.
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Labaralerios

LAFEDAR

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 8, 16, 24, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos de 250 mg. 500
mg y 1000 mg, siendo las tres ultimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

FORMA DE CONSERVACION

Mantener en lugar seco y a una temperatura no superior a los 25°C.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 45.602

“Este medicamento debe ser administrado exclusivamente bajo prescripcién y

vigilancia médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica.”

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 —Parque Industrial Gral. Belgrano — Parana — Entre Rigs.

Fecha de dltima revision: ....../....0 ...
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LAFEDAR

PROYECTO DE PROSPECTO: Informacién para el paciente J

LAFEXINA

CEFALEXINA 250 mg
CEFALEXINA 500 mg
CEFALEXINA 1000 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina
POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIDN ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

SI USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE DARSELO A
OTRAS PERSONAS, AUNQUE TENGAN LOS MISMOS SINTOMAS, YA QUE PUEDE
PERJUDICARLES.

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE QUE
LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.
¢QUE CONTIENE LAFEXINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS?

Cada comprimido recubierto de 250,0 mg contiene Cefalexina (como monohidrato) 250,0
mg como ingrediente activo, Estearato de magnesio. Almidén de maiz, Ac-Di-Sol.
Celulosa Microcristalina. Hidroxipropilmetilcelulosa. Dioxido de Titanio, Tartrazina, Punzo

4R, Glicerina y Vainillina como ingredientes inactivos.

Cada comprimido recubierto de 500,0 mg contiene Cefalexina (como monohidrato) 500,0

mg como ingrediente activo, Estearato de magnesio. Almidon de maiz, Ac-Di-Sol.

~
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LAFEDAR

Celulosa Microcristalina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Dioxido de Titanio, Tartrazina, Punzé

4R, Glicerina y Vainillina como ingredientes inactivos.

Cada comprimido recubierto de 1000,0 mg contiene Cefalexina {como monohidrato)
1000,0 mg como ingrediente activo, Estearato de magnesio, Almidon de maiz, Ac-Di-Sol,
Celulosa Microcristalina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Didxido de Titanio, Tartrazina, Punzo
4R, Glicerina y Vainillina como ingredientes inactivos.

¢QUE ES Y PARA QUE SE USA ESTE MEDICAMENTO?
LAFEXINA comprimidos recubiertos contiene Cefalexina, un antibiético que pertenece al
grupo de las cefalosporinas.

Los antibiéticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para

tratar infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de

administracién y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.
No guarde ni reutilice este medicamento.

LAFEXINA comprimidos recubiertos esta indicada para el tratamiento de infecciones
moderadas, que permiten tratamiento por via oral, como:

- Infecciones respiratorias.

- Infecciones urogenitales.

- Infecciones gastrointestinales.
- Infecciones de la piel.

- Infecciones de tejidos blandos.

2QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
No tome LAFEXINA comprimidos recubiertos si;

+ Usted es alérgico (hipersensible) a las Cefalosporinas, Penicilinas o a cualquiera
de los demas componentes de este medicamento {ver ;QUE CONTIENE
LAFEXINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS?).

LQUE CUIDADCS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Advertencias y Precauciones:

Consulte a su meédico o farmacéutico antes de empezar a tomar LAFEXINA comprimidos

recubiertos.
[

/

Debe tomarse especial precaucion en pacientes con:
[, 4 |
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LAFEDAR

- Historia de alergia (tal como asma, eccema ¥ fiebre del heno).

- Insuficiencia renal.

Embarazo, lactancia y fertilidad:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de guedar embarazada, consulte a su meédico o farmacéutico antes de utilizar
este medicamento. LAFEXINA comprimidos recubiertos solo podra utilizarse durante el

embarazo y la lactancia si su médico lo considera necesario.

Uso de LAFEXINA comprimidos recubiertos con otros medicamentos:
Consulte a su medico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente ©

podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Debe vigilarse la funcidn renal, si LAFEXINA comprimidos recubiertos es administrado
conjuntamente con:

- Antibitticos potencialmente nefrotdxicos (especialmente un aminoglucoésido).

- Diuréticos (tipo furosemida, acido etacrinico).

La administracion de LAFEXINA comprimidos recubiertos puede alterar el resultado de
analisis de laboratorio:
- Falsos positivos de glucosa en orina.

- Falsos positivos del test de Coombs.

¢(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

El tratamiento con LAFEXINA comprimidos recubiertos puede provocar:

- Trastornos digestivos: Nauseas, vdmitos o diarreas.

- Trastornos de la sangre.

- Trastornos del higado.

- Trastornos en los rifones.

- Trastornos alérgicos: Erupciones en la piel, fiebre, prurito anogenital.

Uso de LAFEXINA comprimidos recubiertos con los alimentos y bebidas:

Puede administrarse antes o después de las comidas.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

LAFEDA A fi? A,
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LAFEDAR

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por

su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
La dosis recomendada es:

Adultos y nifios mayores de 12 afos: 1 a 2 gramos de Cefalexina por dia, repartidos en 2
a 4 tomas es la dosis habitual. Esta dosis puede aumentarse hasta 4 gramos por dia,
fraccionados en 2 a 4 tomas, segun la gravedad de la infeccidn.

En pacientes con insuficiencia renal debe reducirse la dosis en funcién del clearance de

creatinina:
Clearance 20 a 5 ml/min: dosis maxima / dia: 1.500 mg.
Clearance menor de Sml/min: dosis maxima/dia: 500 mg

La duracidn del tratamiento dependera de la evolucion del proceso infeccioso. En general
son necesarios 5-7 dias, 0 hasta 48 horas después de haber desaparecido los signos y

sintomas.

En la infecciones por Estreptococo beta-hemolitico el tratamiento recomendado es de 10
dias.

Si olvidé tomar LAFEXINA comprimidos recubiertos:
En caso de olvido de una dosis, tome otra tan pronto como sea posible. Luego contince

como se le ha indicado. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento de LAFEXINA comprimidos recubiertos:

Es importante que termine el ciclo de tratamiento indicado por su médico, aun cuando
comience a sentirse mejor después de unos dias. Si deja de tomar este medicamento
antes de lo indicado por su médico, es posible que la infeccidn no se haya curado del

todo y los sintomas vuelvan a aparecer o incluso empeoren.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregintele a su médico o
farmacéutico.

¢(QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO EL
MEDICAMENTO?

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

[ )
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LAFEDAR

Con la administracion de este medicamento se han observado los siguientes efectos
adversos:

- Trastornos digestivos: Nauseas, vomitos o diarreas.

- Trastornos alérgicos: Erupciones en la piel, fiebre, prurito anogenital.
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico,

incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparezcan en este prospecto.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o contactese con un Centro de Intoxicaciones o el Hospital mas cercano.

HOSPITAL DE NINOS DR. RICARDO GUTIERREZ; (011) 4962-6666/2247.
HOSPITAL DR. ALEJANDRO POSADAS: (011) 654-6648 / 4658-7777.
HOSPITAL DE NINOS DR. PEDRO DE ELIZALDE: (011) 4300-2115.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: (011) 4658-7777 / 0800-333-0160

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR S.A. al
teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producte puede llenar la ficha que se encuentra en la
Pagina Web de la ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica): hitp:/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234

FORMA DE CONSERVACION:
Mantener en lugar seco y a una temperatura no superior a los 25°C.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 8, 16, 24, 250, 500 y 1000 comprimides recubiertos de 250 mg, 500
mg y 1000 mg, siendo las tres dltimas presentaciones para uso hospitalaric exclusivo.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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LAFEDAR g 4. \[/’ "

RICARMD & G
A PP

Certificado N°; 45.602.

AREY

IF-2018-46259383-APN-DERM#ANMAT

Pagina 5 de 6



Laboratoriaos

LAFEDAR

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual,

no se lo recomiende a olras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia

meédica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs, Farmacéuticas
LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana - Pcia. Entre Rios

Fecha de Ultima revision: ....... ...l
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