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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10337-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-55880585-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-55880585-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER SA solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos, prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicinal denominada
CEFACILINA 500 / CEFADROXIL (COMO CEFADROXIL MONOHIDRATO), Forma Farmacéutica y
Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CEFADROXIL (COMO CEFADROXIL MONOHIDRATO)
500 mg; aprobada por Certificado N° 37854.

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

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

Que se actlia 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 1°. — Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER SA propietaria de la Especialidad Medicinal



denominada CEFACILINA 500 / CEFADROXIL (COMO CEFADROXIL MONOHIDRATO), Forma
Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CEFADROXIL (COMO CEFADROXIL
MONOHIDRATO) 500 mg; € nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2019-103593973-APN-
DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en e documento |F-2019-103593850-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37854, cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rotulos, prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
CEFACILINA® 500
CEFADROXIL

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina

Venta bajo receta archivada

COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene: cefadroxil (como cefadroxil monohidrato) 500 mg.
Excipientes: povidona 20 mg, anhidrido silicico 4 mg, estearato de magnesio 4 magq,
croscarmellosa sddica 6,5 mg, acido estearico 6,5 mg, Opadry II White (YS-30-18056) 30,5
mg, sacarina sodica 1,676 mg, vainillina 0,1 mg, Opadry II Clear (Y-19-19054) 3,8 mg,
celulosa microcristalina c.s.p 800 mgq.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico bactericida de espectro ampliado. (JO1DA).

INDICACIONES

Se deberén tener en cuenta las recomendaciones epidemioldogicas locales
(WHONET- Argentina y/o consensos, guias y actualizaciones de sociedades
cientificas) referentes al uso adecuado de los agentes antibacterianos al momento

de prescribir cefadroxil para las siguientes indicaciones.

Cefacilina® 500 esta indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones bacterianas:

- Infecciones del tracto respiratorio: tonsilitis, faringitis, neumonia, bronconeumonia,
bronquitis aguda y crénica, absceso pulmonar, empiema, pleuritis, sinusitis, laringitis,
otitis media. ‘

- Infecciones de piel y tejidos blandos: linfoadenitis, abscesos, celulitis, Glceras de
deculbito, mastitis, forunculosis, erisipela.

- Infecciones urinarias: pielonefritis, cistitis, uretritis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Accion Farmacoloégica:
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Guiimica Montpellier S.A.

Virrey Liniers 873 - C12200A0 Buenos Alres - Argentina
Teiglono: (54-11) 4127-0000. Fax: {(54-11) 4127-0097.
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El mecanismo de accion del cefadroxil se basa en la inhibicion de la sintesis de la pared

celular bacteriana (en la fase de crecimiento) mediante el bloqueo de proteinas de unién a la

penicilina (PBP), tales como las transpeptidasas. Esto resulta en un efecto bactericida.

Relacion entre la farmacocinética y la farmacodinamia: la efectividad depende esencialmente

del tiempo, durante el cual el nivel del principio activo se encuentra por encima de la

concentracion inhibitoria minima (CIM) del patdgeno.

Mecanismos de resistencia: la resistencia a cefadroxil puede deberse a los siguientes

mecanismos:

- Inactivacion por beta-lactamasas: el cefadroxil tiene una alta estabilidad frente a las
penicilinasas de bacterias grampositivas, pero una baja estabilidad frente a las beta-
lactamasas codificadas por plasmidos {p. ej., TEM, SHV), betalactamasas de espectro
ampliado (denominadas betalactamasas de espectro extendido (ESBL), asi como
betalactamasas codificadas cromosémicamente del tipo AmpC.

- Afinidad reducida de los PBP por cefadroxil: la resistencia adquirida a los neumococos y
otros estreptococos se debe a las modificaciones de los PBP existentes como resultado de
una mutacién. En contraste, la resistencia a estafilococos resistentes a la meticilina
{oxacilina) es causada por la formacion de un PBP adicional con afinidad reducida hacia
el cefadroxil.

La penetracion insuficiente de cefadroxil a través de la pared celular externa puede producir

en las bacterias gramnegativas, que las PBP no sean inhibidas de manera satisfactoria.

Las bombas de eflujo permiten que el cefadroxil se transporte de manera activa fuera de la

célula.

La resistencia cruzada parcial o completa de cefadroxil se asocia parcialmente con otras

cefalosporinas y penicilinas.

Limites: el cefadroxil se prueba utilizando la serie de dilucién habitual. Sé han establecido

las siguientes concentraciones inhibitorias minimas para gérmenes sensibles y resistentes:

valores limite de EUCAST (Comité Europeo sobre Pruebas de Sensibilidad Antimicrobiana).
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Patogenos Sensibilidad Resistencia
Enterobacteriaceae 1) < 16 mg/ > 16 mg/I
Staphylococcus sp,é. 2) (-)2 (-) %

Streptococcus spp. (Grupos

A, B, C G)Y ()7 - O

U El limite solo se aplica a los patégenos de pacientes con infecciones urinarias no
complicadas. .

2) para Staphylococcus spp. Se adopta el resultado del ensayo de oxacilina. Los estafilococos
resistentes a Ia' meticilina (oxacilina) se consideran resistentes independientemente del
resultado de la prueba.

3 Para Streptqcoccus spp. (Grupos A, B, C, G) se adopta el resultado de la prueba de

penicilina G.

La prevalencia de la resistencia adquirida de especies puede variar localmente. Por lo tanto,
se requiere informacion local sobre la situacidon de resistencia, especialmente para el -
tratamiento adecuado de infecciones graves. Si se cuestiona la eficacia del cefadroxil debido
a la situacién de resistencia local, debe buscarse el asesoramiento de expertos.

Especialmente en el caso de infecciones graves o fallas de tratamiento, se debe buscar un

diagndstico microbiolégico con la deteccion del patégeno y su sensibilidad al cefadroxil.

Generalmente especies sensibles

Microorganismos aerobios grampositivos.

Staphylococcus aureus (Meticilino sensible)

Staphylococcus saprophyticus °

Streptococcus agalactiae °©

Streptococcus pyogenes °

Especies en las que la resistencia adquirida
puede ser un problema
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Microorganismos aerobios grampositivos.

Staphylococcus aureus 3

Staphylococcus epidermidis *

Staphylococcus haemolyticus *

Staphylococcus hominis *

Streptococcus pneumoniae #

Microorganismos aerobios gramnegativos.

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Especies naturalmente resistentes.

Microorganismos aerobios grampositivos.

Enterococcus spp.

Staphylococcus aureus (Meticifino resistente)

Streptococcus pneumnoniae (Penicifino resistente e

intermedio)

Microorganismos aerobios gramnegativos.

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Otros microorganismos

Chlamydia spp.

Chilamydophila spp.

Legionella pneumophila

Mycoplasma spp

Las categorizaciones dadas se basan en parte en los datos sobre cefaclor.

° No hubo datos actualizados cuando se publicé la tabla. En la literatura primaria, los textos

estandar y las recomendaciones terapéuticas se basan en la sensibilidad.

$ La sensibilidad natural de la mayoria de los aislamientos se encuentra en el rango

intermedio.
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* En al menos una regidn, el indice de resistencia es superior al 50%.

7 En el drea ambulatoria, el indice de resistencia es <10%.

La misma es una lista orientativa. La resistencia y la susceptibilidad de los
gérmenes implicados varian continuamente.

Se deberan tener en cuenta las recomendaciones epidemioldgicas locales
(WHONET- Argentina y/o éonsensos} guias y actualizaciones de sociedades
cientificas) referentes al uso adecuado de los agentes antibacterianos al momento

de prescribir cefadroxil.

Farmacocinética:

Adultos: el cefadroxil es un acido estable. Las tasas de recuperacion {ver eliminacioén) en la
orina después de la administraciéon oral en varios estudios indican que el cefadroxil se
absorbe casi por completo después de la administracion oral.

Después de una dosis unica de 1.000 mg de cefadroxil, se alcanzaron concentraciones
maximas de aproximadamente 20 y 35 ug / ml después de 1 a 2 horas, segln los resultados
de varios estudios en suero.

En un estudio cruzado con 6 voluntarios que recibieron 1.000 mg de cefadroxil en ayunas y
durante un desayuno, no se encontraron diferencias en las caracteristicas de abhsorcion.
Nifios: después de una dosis Unica de 25 mg / kg de peso corporal, las concentraciones
maximas en suero, en un total de 20 nifios (8 lactantes y 12 infantes) fueron de 24,6 + 5,0
Hg /f miy 20,4 £ 4,5 ug / ml respectivamente despuésde 1 a 2 h.

Pacientes con insuficiencia renal: en los pacientes con insuficiencia renal, las.
concentraciones séricas maximas aumentan al disminuir la excrecion renal y las mismas se
alcanzan mas tarde.

Distribucion: el cefadroxil tiene una unidon a proteinas plasmaticas de un 18% a 20%. El
volumen de distribucidn es, segin diversas investigaciones entre 20 y 26 |. Tras la
administracion de 1 g de cefadroxil, varios investigadores determinaron las siguientes
concentraciones maximas en tejidos o liquidos corporales:

Tracto respiratorio: esputo (1,58 + 0,33 pg / ml), mucosa bronquial (5,6 pg / g), tejido

pulmonar (7,6 £ 2,4 ug / g), liquido pleural (11,4 £ 3,0 ug / ml), amigdalas (3,5 £ 2,12 ug
/ 9).

| F-2019-T0822308 4R
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Sistema musculoesquelético: musculo (6,5 £ 1,8 pg / g), hueso (5,0 £ 0,9 pug / q),
secreciones de heridas, liquido sinovial (11,0 £ 1,7 ug / ml), capsula articular (7,8 £ 1,5 g
/ a9), tenddén (10,8 + 1,4 pg / ), liquido en ampollas de la piel (20,0 £ 3,91 pg / mi);
Higado, vesicula biliar: tejido de la vesicula biliar (9,5 pg / g), tejido del conducto biliar

(12,8 pg / g), bilis (9,9 pug / ml), parénquima hepatico (13,5 ug / q).

Ginecologia: liquido amnidtico (4,3 £ 1,1 pg / ml), placenta (1,9 £ 0,3 ug / g), sangre fetal
(6,7 £ 0,7 pg / ml), corddbn umbilical (4,0 + 0,2 ug / g), leche materna, trompas de Falopio
{7,8 £ 1,6 ug/ g).

Otros: humor acuoso ocular (6,15 pg / ml), tejido prostatico (13,4 + 2,8 pg / g), liquido
prostatico (5,6 £ 0,9 ug / ml), tejido renal (62,4 + 35,0 ug) / 9).

Biotransfromacion: el cefadroxil no se metaboliza.

Eliminacion: Adultos: después de 24 horas, se recuperd del 77 al 97% de la dosis
administrada en forma activa, sin cambios en la orina en diversos examenes. La excrecion
renal de cefadroxil ocurre predominantemente por filtracion glomerular, mientras que una
pequefia proporcion se secreta tubularmente.

En 5 sujetos con funcidn renal normal, se determinéd una dosis total de 172,4 £ 37,0 ml /
min después de una dosis Gnica de 1 g de cefadroxil, el aclaramiento renal fue de 166,7 =
37,0 ml / min,

La vida media de eliminacién en los voluntarios sanos, luego de la administracién de 1 g del
cefadroxil fue en varias pruebas de 1,4 a 2,5 horas.

Nifios: tras la administracion de una dosis Unica de 25 mg / kg de peso corporal a un total
de 20 nifios (8 lactantes y 12 infantes), se determiné una semivida de eliminacién de 1,8
horas para los infantes y 2,3 horas para los lactantes. | 7

Insuficiencia renal: en un estudio de 5 sujetos con funcién renal normal y 20 pacientes con
diversos grados de insuficiencia renal que recibieron una dosis Unica de 1 g de cefadroxil, se
observo en pacientes sujetos a didlisis en comparacién con pacientes con funcién renal
normal, un incremento de la vida media de 1,4 a 25,5. ‘

Hemodidlisis: en un estudio de 5 pacientes sujetos a hemodidlisis que recibieron 1 g de
cefadroxil por via oral, la vida media de eliminacién disminuyé de 21,7 a 3,4 horas.

Luego 6 a 8 horas de hemodialisis, se elimind aproximadamente el 63% del farmaco.

Linealidad: ei cefadroxil tiene una farmacocinética no lineal.

QUIMICA MONTPIANIER S, A. |F-2019-T062934%
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Datos preclinicos de seguridad: en 10s estudios realizados sobre toxicidad crénica, no hay
indicios que permitan sospechar que en los humanos pueden producirse efectos adversos
que se desconozcan hasta el momento. Ademds, no hubo evidencia de toxicidad

reproductiva o potencial mutagénico en los estudios in vivo e in vitro.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION .
La dosis depende de la sensibilidad del patdgeno, la gravedad de la enfermedad v el estado
clinico del paciente (funcidén renal). '
Cefacilina® 500 debe ser administrado por via oral coincidiendo o no con las comidas. Mas
aun, la administracion con alimentos ayuda a eliminar los posibles trastornos

gastrointestinales que pueden asociarse con la terapia.

Adultos y adolescentes (> 40 kg): 1.000 mg de cefadroxil 2 veces al dia. Segtn la gravedad
de la infeccién y la sensibilldad de los patégenos, ta dosis diaria puede aumentar a 3-4 g de
cefadroxil.

Nifios (= 35 kg): la dosis habitual es de 30-50 mg de cefadroxil /kg de peso corporal/ dia.
Dependiendo de la gravedad de la Infeccidn, la dosis puede aumentar a 100 mg de
cefadroxil por kg de peso corporal/dia.

Para dosis individuales mas bajas en los nifios (<35 kg), dependiendo de la dosis requerida,
hay disponibles formas farmacéuticas mas adecuadas para establecer una dosis mas precisa
(suspension oral).

Adultos y
adolescentes Nifios (= 35 kg)
Indicacion (> 40 kg) con con funcién renal
funcién renal normal
normal.
Faringitis 1.000 mg una vez
, 1.000 mg una vez al ,
estreptococica, , , al dia, durante un
dia por un periodo L
amigdalitis (30 mg / kg . periodo de al
) de al menos 10 dias ,
de peso corporal / dia). menos 10 dias

QUIRICA MONTPE

M. GUADALUPE A

CO-RIRECT

ROYD MOLAS

HTZEMISN




| F-2019-T88392083ACRNECHERM NMNMAT

Pagina 8@ldd. 704



Quiimica Monipellier 8.A.
Virrey Liniers 873 - C1220AAC Buenos Aires - Argentina
Teléiono: (54-11) 4127-0000. Fax: {5411} 4127-0097.

e-mail: montpellier@montpelier.com.ar

ORIGINAL

P

11.000 mg -

Infecciones del tracto 500 mg a 1.000
respiratorio. 2 veces al dia mg 2 veces al dia
Infecciones de la piel y 1.000 mg 500 mg a 1.000

tejidos blandos.

2 veces al dia

mg 2 veces al dia

Infecciones del tracto
urinario: para
infecciones urinarias
bajas no complicadas
{cistitis).

1.000 a 2.000 mg
al dia en una dosis
Unica o repartida
cada 12 hs

500 mg a 1.000

mg 2 veces al dia

Para todas las deméas
infecciones del tracto

urinario.

repartida cada 12 hs

2.000 mg al dia

1.000 a 2.000 mg
al dia repartida
cada 12 hs

En pacientes con insuficiencia renal, la dosis de cefadroxil debera ajustarse de acuerdo con
el aclaramiento de creatinina para prevenir la acumulacién del antibidtico.

Pacientes con aclaramiento de creatinina por encima de 50 ml/min pueden ser tratados de la

misma forma que los pacientes sin insuficiencia renal.

Posologia en insuficiencia renal:

Adultos v adolescentes (> 40 kg):
aclaramiento de creatinina, a fin de prevenir una acumulacion de cefadroxil. En los pacientes

con un aclaramiento de creatinina de 50 ml / min o menaos, se reducira la dosis de acuerdo

can lo siguiente esquema recomendado:

la dosis debe ajustarse de acuerdo con los valores de

Aclaramiento de Intervalo de
creatinina (ml / min, 1,73 Dosis inicial Dosis subsiguiente d a0
m2) 0sis

50-25 1.000 mg 500 mg - 1.000 mg cada 12 hs

25-10 1.000 mg 500 mg - 1.000 mg cada 24 hs

10-0 1.000 mg 500 mg - 1.000 mg cada 36 hs

Posologia en pacientes en hemodialisis: la hemodialisis elimina el 63% luego de una dosis de
1.000 mg de cefadroxil al cabo de 6 a 8 horas. La vida media de eliminacion durante la

hemodiadlisis es de aproximadamente 3 horas. Los pacientes en hemodialisis reciben una

dosis adicional de 500 mg-1.000 mg al final del procedimiento.
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Nifios (<40 kg) con insuficiencia renal: no hay datos disponibles sobre el uso de cefadroxil
en nifios con insuficiencia renal. Por lo tanto, el cefadroxil no estd indicado en estos
pacientes. ‘

No hay datos suficientes sobre la seguridad vy la eficacia de cefadroxil en los nifios en

hemodiglisis que permitan una recomendacién de dosis.
Posologia en pacientes con insuficiencia hepética: no se requiere ajuste de dosis.

Pacientes de edad avanzada: debido a que el cefadroxil se excreta a través de los rifiones,
debe tenerse en cuenta que en pacientes de edad avanzada, a pesar dé los niveles normales
de creatinina sérica, la funcién de excrecion renal puede verse afectada por una limitacién
de la tasa de filtracién glomerular, cuya medida se determina caiculando el aclaramiento de
creatinina. Para el uso de cefadroxil en personas de edad avanzada, los ajustes de dosis
segun el-aclaramiento de creatinina son los mismos que los descritos en: "dosis en la

insuficiencia renal".

Método de administracion: ni la b'iodisponibilidad ni los efectos terapéuticos del cefadroxil se

ven afectados por la ingesta de alimentos. Por lo tanto, el cefadroxil se puede tomar con las

comidas o con el estdomago vacio. Los comprimidos se ingieren enteros con abundante

liquido.,

Duracion del tratamiento: después de la resolucién de los sintomas clinicos agudos o la

evidencia de erradicacion bacteriana, el tratamiento debe continuarse durante 2 a 3 dias
" adicionales. Para las infecciones causadas por Streptococcus pyogenes, se debe considerar

el tratamiento durante 10 dias.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a cefadroxil, otras cefalosporinas o cualquier componente del producto.

- Reacciones de hipersensibilidad conocidas a penicilinas u otros betalactamicos.

ADVERTENCIAS

Se deberan tener en cuenta las recomendaciones epidemiolégicas locales
(WHONET- Argentina y/o consensos, guias y actualizaciones de sociedades
cientificas) referentes al uso adecuado de los agentes antibacterianos al momento

de prescribir cefadroxil.
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El cefadroxil no alcanza concentraciones optimas en el liquido cefalorraquideo y no esta

indicado para el tratamiento de la meningitis.

La penicilina es el farmaco de primera eleccién para el tratamiento de las infecciones por
~ Streptococcus pyogenes y para la prevencién de la fiebre reumatica.

Los datos sobre el cefadroxil adn son insuficientes para recomendar un uso con fines de

profilaxis.

Se requiere cuidado especial con:

- Pacientes con alergias severas o asma.

- Pacientes con hipersensibilidad conocida a la penicilina u otros betalactamicos no
cefalosporinicos debido a reacciones alérgicas cruzadas (frecuencia 5-10%).

- Pacientes con insuficiencia renal. La dosis debe ajustarse de acuerdo con el grado de
insuficiencia renal. '

- Pacientes con trasternos gastrointestinales, especialmente con colitis.

- Pacientes con diarrea severa y persistente durante o después del tratamiento con

cefadroxil.

* Hipersensibilidad / reacciones anafilacticas: con cefadroxil pueden producirse reacciones
de hipersensibilidad de cualquier gravedad, incluso shock anafildctico. Tras la aparicidon
de reacciones alérgicas (urticaria, erupcién cutanea, prurito, descenso de la presién
sanguinea y aumento del ritmo cardiaco, dificultades respiratorias, colapso, etc.) se debe
interrumpir inmediatamente el medicamento e iniciar acciones adecuadas para
contrarrestar la reaccién (ej.: administracién de simpaticomiméticos, corticosteroides y /
o antihistaminicos). Dado que puede haber una alergia cruzada entre el cefadroxil, la
penicilina y otros antibiéticos betalactamicos, se debe interrogar de manera exhaustiva

al paciente respecto de reacciones de hipersensibilidad ocurridas previamente.

+ Trastornos gastrointestinales: en los pacientes con trastornos gastricos e intestinales
graves con vomitos y diarrea, se debe evitar el tratamiento oral con cefadroxil, dado que
no asegura una absorcidn adecuada. Si ccurre una diarrea severa y persistente durante
o después del tratamiento con cefadroxil, existe la sospecha de una inflamacion grave
del colon, que en ciertas circunstancias puede implicar riesgo de vida (enterocolitis
pseudomembranosa), generalmente desencadenada por Clostridium difficile. En este

caso, el cefadroxil debe interrumpirse inmediatamente e iniciar el tratamiento adecuado
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1

de inmediato. Estan contraindicados los medicamentos que inhiben |os movimientos
peristalticos del intestino.

El uso de cefadroxil puede provocar vomitos y diarrea. En este caso, la eficacia de este y
otros medicamentos ingeridos {(como los anticonceptivos orales) puede verse
comprometida.

+ El uso a largo plazo: especialmente con el uso prolongado, se recomiendan controles
frecuentes de hemograma y estudios para evaluar la funcion hepatica y renal. La
administracion prolongada de cefadroxil puede dar lugar a sobreinfecciones por hongos

(por ejemplo, Candida).

¢ Influencia en las pruebas de laboratorio: el resultado de la prueba de Coombs directa
puede dar positivo durante o después del' tratamiento con cefadroxil, Esto también se
aplica a las pruebas de Coombs en recién nacidos cuyas madres recibieron tratamiento
con cefalosporina antes del parto.

« Durante el tratamiento con cefadroxil se deberia determinar enzimaticamente la
glucosuria (p. €j., con tiras reactivas), ya que las pruebas de reduccién pueden dar falsos

niveles elevados.

PRECAUCIONES
—~ La utilizaciéon prolongada de cefadroxil puede provocar un crecimiento exagerado de

ol microorganismos no sensibles. ‘Es esencial observar cuidadosamente al paciente. Si se
presenta sobreinfeccion durante la terapia, se tomaran las medidas adecuadas. Se
utilizard con precaucién en pacientes con antecedentes de patologia gastrointestinal, en
especial colitis.

- En pacientes con sensibilidad alérgica o asma, el riesgo de reacciones de
hipersensibilidad mas graves aumenta, por lo que el cefadroxil debe usarse con
precaucion en estos casos.

- El cefadroxil debe usarse con especial precaucion en Vel caso de reacciones de

hipersensibilidad a la penicilina y otros antibiéticos betalactamicos.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

- El cefadroxil no debe combinarse con antibidticos bacteriostaticos (p. ej., tetraciclina,
eritromicina, sulfonamidas, cloranfenicol) ya que pueden producirse efectos antagdnicos.

- Debe evitarse el tratamiento concomitante de cefadroxil y aminoglucosidos, polimixina B,
colistina o diuréticos de asa en dosis elevadas, dado que tales combinaciones pueden
aumentar los efectos nefrotdxicos.

- La administracién conjunta con anticoagulantes o inhibidores de la agregacidn plaquetaria
requiere controlar pardmetros de coagulacion de manera frecuente para evitar
complicaciones hemorragicas.

- La administracion concomitante de probenecid puede dar lugar a concentraciones
aumentadas de cefadroxil en suero y bilis, persistiendo durante mayor tiempo.

- Una diuresis forzada causa una disminucién en los niveles sanguineos de cefadroxil.

- El cefadroxil se une a la colestiramina, lo que puede resultar en una biodisponibilidad
reducida del cefadroxil.

Fertilidad, embarazo y lactancia.

Embarazo: aunque los estudios en animales y la experiencia clinica no han demostrado
evidencia de teratogenicidad, no se ha probado la seguridad de su uso durante el embarazo,
Lactancia: el cefadroxil pasa a la leche materna en bajas concentraciones, lo que puede
provocar sensibilizacion, diarrea o colonizacidon de la membrana mucosa con levaduras en
lactantes. Por lo tanto, el uso de cefadroxil debe usarse de manera muy restrictiva durante

. el embarazo y el periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: el cefadroxil puede causar
dolor de cabeza, mareos, nerviosismo, insomnio y cansancio, por lo tanto, puede afectar la

capacidad para conducir y usar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las frecuencias de los efectos adversos se basan en las siguientes categorias:
Muy frecuentes (= 1/10)

Frecuentes (= 1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (= 1 / 1.000 a <1/100)

Raros (= 1/ 10.000 a <1/ 1.000)

Muy raros (<1 / 10.000)
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Desconocido (la frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles)

Clasificacién por
sistema o clase de Frecuencia
drganos

Poco

Frecuentes Raros Muy raros
frecuentes

Superinfeccién

y colonizacion

con germenes

. o levaduras
Infecciones e resistentes
infestaciones, i
(por ejemplo,
candidiasis

oral, vaginitis)
1

Cambios en el

hemograma
) eosinofilia , .
Enfermedades de |la I(euco enia' Anemia hemolitica
sangre y del sistema neutrop enia’ de origen
linfatico. : P !

. . inmunolédgico.
trombocitopenia, 9

agranulocitosis)
2

Trastornos del Enfermedad del
sistema _ suero, fiebre Shock anafilactico 3
inmunolégico medicamentosa.

Dolor de cabeza,
- nerviosismao,
somnolencia,

Enfermedades del
sistema nervioso.

. insomnio.
Vomitos y
. diarrea, Enterocolltis
Enfermedades del nauseas, : pseudomembranosa,
tracto dispepsia, decoloracion
gastrointestinal. dolor reversible de los
abdominal, dientes
glositis 4
Insuficiencia
hepatica que
incluye
Trastornos hepaticos cc:lesta_s 15,
y biliares. elevacian

transitoria leve

de las enzimas

hepaticas (AP,
ASAT vy ALAT)
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Eritema
multiforme
Trastornos de la piel [Exantema, Edema exudativo {por
y del tejido prurito y . tico? ejemplo,
subcutaneo. urticarias. angloneurotico™ | 1 drome de
Stevens-
Johnson) 3
Trastornos
musculoesgueléticos,
tejido conjuntivo y Artralgia
enfermedades :
oseas.
Enfermedades de los Nefritis
rifiones y tracto . S
Urinario. intersticial
Trastornos generales
y alteraciones en el Fati
lugar de atiga
administracién.
Prueba de
. Coombs
Investigaciones positiva
directa e
indirecta

1 En caso de uso prolongado o repetido.

2 Estos sintomas son alérgicos y toxicos reversibles.

3 Aquf el tratamiento con cefadroxil debe interrumpirse inmediatamente.

* Estos efectos adversos suelen ser de naturaleza leve y, a menudo, desaparecen durante o
" después de la interrupcion de la terapia.

Informe de sospechas de reacciones adversas.

Si notara cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. Ello

también se aplica a efectos adversos que no se indicaron en este prospecto.

Cuando notifica los efectos adversos puede ayudar a que se disponga de mayor informacién

sobre la seguridad de este medicamento.

- SOBREDOSIFICACION
Hasta el momento no se dispone de informacion de sobredosis con cefadroxil. Pero tal como
se observé en los casos de sobredosis de cefalosporinas, pueden presentarse los siguientes

sintomas: nauseas, alucinaciones, reflejos musculares involuntarios, sintomas extra
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piramidales, pérdidas de conciencia (ausencias) hasta incluso el coma y trastornos de la
funcién renal.

Medidas luego de una scbredasis:

- provocar de inmediato el vomito o realizar lavado gastrico,

- an caso necesario, realizar hemodialisis,

- controlar el metabolismo del agua y electrolitos,

- controlar la funcién renal

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 8 16, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas de
uso exclusivo para hospitales.

ESTE MEDICAMENTO DEBERA SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA
NUEVA RECETA MEDICA.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTOQ:
. Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Fecha de ultima revisién:

Industria Argentina. )
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 37.854

Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires,

Director Técnico: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
CEFACILINA® 500
CEFADROXIL
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina

Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
CEFACILINA® 500

Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene: cefadroxil (como cefadroxil monochidrato) 500 mg.
Excipientes: povidona 20 mg, anhidrido silicico 4 mg, estearato de magnesio 4 mg,
croscarmellosa sddica 6,5 mg, acido estearico 6,5 mg, Opadry II White (YS-30-18056)
30,5 mg, sacarina sddica 1,676 mg, vainillina 0,1 mg, Opadry II Clear (Y-19-19054) 3,8
mg, celulosa microcristalina ¢.s.p. 800 mg.

1.- ¢QUE ES CEFACILINA® 500 Y PARA QUE SE UTILIZA?

Cefacilina® 500 es un antibidtico que pertenece al grupo de las cefalosporinas. Las

cefalosporinas son similares a la penicilina.

El cefadroxil es eficaz contra ciertos tipos de bacterias y por esa razon, sélo se usa para

el tratamiento de determinadas infecciones. Cefacilina® 500 esta indicado para:

- Infecciones del tracto respiratorio: tonsilitis, faringitis, heumonia, bronconeumonia,
bronquitis aguda y crénica, absceso pulmonar, empiema, pleuritis, sinusitis, laringitis,
otitis media.

- Infecciones de piel y tejidos blandos: linfoadenitis, abscesos, celulitis, Glceras de
decabito, mastitis, forunculosis, erisipela.

- Infecciones urinarias: pielonefritis, cistitis, uretritis.

IF-2019-7
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2.- ANTES DE TOMAR CEFACILINA® 500
No tome Cefacilina® 500:

- Si es alérgico al cefadroxil, a otras cefalosporinas o a cualquiera de los demas

componentes de este medicamento.

- Si alguna vez ha tenido una reaccién de intolerancia a las penicilinas y/o a otros
antibidticos que también contengan una estructura quimica de un anillo de beta-
lactama (los llamados antibidticos de beta-lactama o betalactamicos). No todas las
personas que son alérgicas a las penicilinas también tienen una reaccion alérgica a las
cefalosporinas. Sin embargo, no debe tomar este medicamento si alguna vez ha
tenido una reaccién alérgica grave a la penicilina, debido a que también puede ser
alérgico a este medicamento.

Por favor, consulte con su médico o farmacéutico si no estd seguro.

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con Cefacilina® 500 e inférmele a su médico:

- Si ha padecido o padece de alergias severas o asma.

- Si ha padecido o padece de hipersensibilidad (alergia) a la penicilina u otros
antibioticos betalactdmicos, ya que pueden causar alergias cruzadas (5-10%).

- Sl experimenta reacciones alérgicas (urticaria, afecciones inflamatorias de la piel,
picazén, disminucién de la presion arterial y aumento de la frecuencia cardiaca,
problemas respiratorios, colapso, etc.), ya que el tratamiento deberd interrumpirse de
inmediato.

- Si tiene insuficiencia renal (mal funcionamiento de los rifiones).

- Sidurante o luego del tratamiento con Cefacilina® 500 sufre diarrea grave y
persistente, puede tratarse de una afeccion intestinal grave (enterocolitis
pseudomembranosa). En este caso, se debe discontinuar de inmediato la
administracion de Cefacilina® 500. No se debe tomar medicamentos que inhiban el
movimiento intestinal.

- Si padece trastornos gastrointestinales como vémitos y diarrea, debido a que su
organismo posiblemente no absorba suficiente cefadroxil.

Por otra parte, Cefacilina® 500 puede causar vémitos y diarrea. En estos casos,
puede verse afectada la efectividad de Cefacilina® 500 y de otros medicamentos que

esté tomando (por ejemplo, anticonceptivos).

Si alguna de las situaciones anteriores se aplica a usted, informe de inmediato a un

médico, que decidira si continua con el tratamiento o bien iniciara las medidas

necesarias.
| F-2019-T08293850AR )
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En particular, si toma Cefacilina® 500 durante un periodo prolongado, se recomienda
realizar controles del hemograma de manera frecuente y estudios para evaluar la funcion

del higado y rifiones.

El uso prolongado de Cefacilina® 500 puede provocar nuevas infecciones causadas por un

segundo microorganismo por ejemplo, hongos (Candida).

Informe a su médico acerca del tratamiento con Cefacilina® 500 antes de realizar un
analisis de orina y/o de sangre, dado que el medicamento puede interferir con los

resultados,

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su medico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre el uso de Cefacilina® 500 o viceversa.
~ Los medicamentos citados a continuacién no deben utilizarse durante el tratamiento con

Cefacilina® 500:

- Medicamentos que inhiben el crecimiento bacteriano (p. Ej., tetraciclina, eritromicina,
sulfonamidas, cloranfenicol), dado que puede reducir la accién de ambos
medicamentos.

- Antibidticos aminoglucdsidos, polimixina B, colistina (ambos antibiéticos
polipeptidicos) o diuréticos en dosis elevadas (diuréticos de asa), dado que estas
combinaciones pueden exacerbar los efectos dafiinos para los rifiones.

Se recomienda precaucion con el uso simultaneo de:

- Medicamentos para inhibir la coagulacién sanguinea (anticoagulantes o inhibidores de la

agregacion plaquetaria). Es necesario realizar controles frecuentes de los pardmetros de

la coagulacién sanguinea, dado que puede verse afectada.

- Probenecid (medicamento utilizado para la gota). Puede producirse concentraciones

aumentadas de cefadroxil en la sangre y en la bilis y que persistan durante mayor

tiempo.

- Diuréticos (medicamentos utilizados para aumentar el flujo urinario). El nivel en la

sangre de cefadroxil puede disminuir. '

- Colestiramina (medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en la sangre). El

cefadroxil se une a la colestiramina reduciéndose su efecto.
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Nifios y adolescentes: ' r
Cefacilina® 500 esta indicado para los nifios con un peso =35 kg.
Para los nifios menores de 35 kg, dependiendo de la dosis requerida, hay disponibles
otras formas farmacéuticas {suspensién oral), .

No hay datos disponibles sobre el uso de cefadroxil en los nifios con insuficiencia renal y

en los nifios sometidos a hemodialisis. Por lo tanto, Cefacilina® 500 no esta indicado en

estos pacientes.

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada, en periodo de lactancia, cree que puede estar embarazada o esta
planeando quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento. '

Aunque los estudios realizados en animales y de la experiencia clinica no han demostrado
evidencia de un efecto teratogénico (alteracidon en el desarrollo embrionario), no se ha
probado la seguridad de este medicamento durante el embarazo. Por lo tanto, solo
deberia tomar Cefacilina® 500 después que su médico haya realizado una cuidadosa
evaluacion de riesgo-beneficio.

El cefadroxil se detecta en bajas concentraciones en la leche materna, lo que puede
provocar sensibilizacién, diarrea o colonizacién con levaduras (hongos) en lactantes. Por
lo tanto, solo deberia tomar Cefacilina® 500 durante la lactancia después que su médico

haya realizado una cuidadosa evaluacién de riesgo-beneficio.

Pacientes con problemas en los rifiones:

Si su funcion renal esta dafiada, su médico puede ajustar la dosis.

Pacientes con problemas en el higado:

"No es necesario ajustar la dosis.

Pacientes de edad avanzada:

Es posible que su médico modifique la dosis segtfln suedady funcién renal.

Conduccion y uso de maquinas:
Cefacilina® 500 puede causar dolor de cabeza, somnolencia, nerviosismo, insomnio,

cansancio y puede asi afectar la capacidad para conducir y usar maquinas.

3.- ¢éCOMO TOMAR CEFACILINA® 5007
Siga exactamente las instrucciones de administracion de Cefacilina® 500 indicadas por su

meédico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
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La dosificacion se rige por la sensibilidad de los agentes bacterianos causantes, la
gravedad de la infeccidn y por la funcidn de sus rifiones. A partir de esto, su médico
decidira la duracion del tratamiento.

A menos que el médico le indique lo contrario, |la dosis habitual es:

Adultos y adolescentes (>40 kg): 2 comprimidos de cefadroxil 2 veces al dia, equivalente
a 1.000 mg de cefadroxil 2 veces al dia. Segln la gravedad de la infeccion y la
sensibilidad de los agentes causantes, la dosis diaria puede incrementarse a 3-4 g de
cefadroxil. .

Nifios (235 kg): la dosis habitual es de 30-50 mg de cefadroxil por kg/dia, equivalente a
1-2 comprimidos 2 veces al dia. '

Dependiendo de la gravedad de la infeccién, la dosis puede incrementarse a 100 mg de

cefadroxil por kg/dia.

Nifios (<35 kg): dependiendo de la dosis 'requerida, hay disponibles formas

farmacéuticas mas adecuadas para establecer una dosis mds precisa (suspension oral).

Adultos y
adolescentes Nifios (2 35 kg)
Indicacién (> 40 kg) con con funcién renal
funcién renal normal
normal.
Faringitis 1.000 mg una vez
, 1.000 mg una vez al i
estreptococica, , , al dia, durante un
‘ dia por un periodo ]
amigdaiitis (30 mg / kg i periodo de al
. de al menos 10 dias ,
de peso corporal / dia). menos 10 dias
Infecciones del tracto 1.000 mg 500 mg a 1.000
~ respiratorio. 2 veces al dia mg 2 veces al dia
Infecciones de la piel y 1.000 mg 500 mg a 1.000
tejidos blandos. 2 veces al dia mg 2 veces al dia
Infecciones del tracto
o 1.000 a 2.000 mg
urinario: para , )
al dia en una dosis 500 mg a 1.000
infecciones urinarias i ‘ i
unica o repartida mg 2 veces al dia
bajas no complicadas
cada 12 hs
(cistitis).
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Para todas las demas i 1.000 a 2.000 mg
. _ 2.000 mg al dia ]
infecciones del tracto al dia repartida
o repartida cada 12 hs
urinario. cada 12 hs

'Después de que los sintomas agudos hayan desaparecido, o si hay evidencia de
erradicacion de la colonizacién baéteriana, el tratamiento debe continuarse por 2 a 3 dias
adicionales. Para las infecciones causadas por la bacteria Streptococcus pyogenes, se

debe considerar el tratamiento durante 10 dias.

Toma de Cefacilina® 500 con los alimentos y bebidas:

El efecto de Cefacilina® 500 no se ve afectado por la ingesta de alimentos. Por lo tanto,
puede tomarlo durante una comida o con el estébmago vacio. No obstante, la
administracién con alimentos ayuda a eliminar los posibles trastornos gastrointestinales

que pueden asociarse con la terapia.

Si toma mas Cefacilina® 500 del que debiera:

No se han observado signos tipicos de intoxicaciéon por la ingestién o administraciéh de
dosis elevadas de cefadroxil. Sin embargo, segun la experiencia adquirida con otras
cefalosporinas, pueden presentarse los siguientes sintomas: nauseas, alucinaciones,
reflejos musculares involuntarios, trastornos del movimiento, pérdida de conciencia,
incluso coma y trastornos de la funcion renal.

En caso de sospecha de sobredosis, informe a su médico inmediatamente. El iniciara el

tratamiento de acuerdo a los sintomas.

Si olvido tomar Cefacilina® 500:
Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde. No obstante, si es casi la
hora de la siguiente dosis, omita la dosis olvidada.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si deja de tomar Cefacilina® 500:
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado, ya que, aunque usted se sienta mejor,
su enfermedad podria empeorar o volver a aparecer. Si tiene cualquier otra duda sobre el

uso de este medicamento, pregunte a su medico o farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos adv

aunque no todas las personas los sufran.

Las frecuencias de los efectos secundarios se basan ¢R 1ad GipaRE0esAE :L.;,_.g,( AT
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‘Muy frecuentes:; mdas de 1 de cada 10 personas.
Frecuentes: de 1 a 10 de cada 100.

Poco frecuentes: de 1 a 10 de cada 1.000.
Raro: de 1 a 10 de cada 10.000.

Muy raros: menos de 1 en 10.000.

Desconocido: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Frecuentes:
- Nauseas, vomitos, diarrea, trastornos digestivos, dolor abdominal, trastornos
inflamatorios de la mucosa de la lengua.

- Picazon, erupcidn, urticaria.

Poco frecuentes:

. Infeccién por hongos en el érea de la vagina, candidiasis oral.

Comuniquese inmediatamente con su médico si tiene alguno de estos sintomas o si los

efectos adversos que sufre son graves o si aprecia otro efecto adverso no mencionado.

Raros:

- Cambios en el recuento sanguineo: aumento o disminucién del nimero de células
sanguineas o plaqueta's {ecsinofilia, leucopenia, neutropenia y trombocitopenia). Estos
sintomas se normalizan después de finalizado el tratamiento.

- Reaccién denominada enfermedad del suero.

- Obstruccion biliar e insuficiencia hepatica, leve incremento de ciertas enzimas hepaticas
(transaminasas séricas ASAT, ALAT y fosfatasas alcalinas).

- Hinchazon de la piel y mucosas.

- Dolor de las articulaciones.

- Inflamacion de los rifiones llamada nefritis intersticial.

Muy raros:

- Shock anafilactico {(alérgico).
- Inflamacién de la membrana mucosa del intestino (enterocolitis pseudomembranosa)
- Inflamacién dérmica (de la piel} con formacion de ampollas y desprendimiento de la
piel. , '

- Reduccién en el ndmero y dafio de los glébulos rojos.

- Dolor de cabeza, fatiga, insomnio, nerviosismo, somnolencia.
- Decoloracion reversible de los dientes.
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Si nota algun efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, inclusive si se trata

de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién comunicarse con los Centros de Toxicologia
o concurra al hospital mas cercano:

Hospital de Ninos Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE CEFACILINA® 500
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.

ESTE MEDICAMENTO DEBERA SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA
NUEVA RECETA MEDICA.

ANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACION

Envases conteniendo 8, 16, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos Gltimos
de uso exclusivo para hospitales.

“"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“"Ante cualquier inconveniente con el producto el pacien‘te puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http: / /www.anmat. gov.ar/farmacowg:lanc:a/Not:f;car asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Certificado N°: 37.854
Fecha de tiltima revision: ..../.../....

QUEIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica yrEoqa9i ragEa3865000R %
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