Repiiblica Argentina - l;oder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposiciéon
Numero: DI-2019-2632-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Marzo de 2019

Referencia: EX-2018-64621130-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-64621130-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S A. solicita la aprobacién
de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada OSPEXIN / CEFALEXINA, Forma farmacéutica y concentracion:
GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 250mg / 5ml
/ 500mg; 1000mg; aprobada por Certificado N° 43.700.

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

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por ¢l 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 NOVARTIS ARGENTINA S.A. propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada OSPEXIN / CEFALEXINA, Forma farmacéutica y
concentracion: GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS



/ 250mg / 5ml / 500mg; 1000mg; el nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos IF-
2019-01485308-APN-DERM#ANMAT (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg); IF-2019-
01485260-APN-DERM#ANMAT (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg); IF-2019-
01485186-APN-DERM#ANMAT (GRANULADOS PARA SUSPENSION ORAL); el nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-01485441-APN-DERM#ANMAT
(COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 Y 1000 mg); IF-2019-01485368-APN-DERM#ANMAT
(GRANULADOS PARA SUSPENSION ORAL); e informacion para el paciente obrante en el
documento IF-2019-01485554-APN-DERM#ANMAT (GRANULADOS PARA SUSPENSION
ORAL) e IF-2019-01485482-APN-DERM#ANMAT (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 Y
1000 mg).

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 43.700, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rotulos, prospectos e informacion para el
paciente. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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; PROYECTO DE ROTULOS

Ospexin®
Cefalexina 500 mg

Comprimidos recubiertos
Industria Austriaca Venta bajo receta archivada

Contenido: 14 comprimidos recubiertos.

Férmula;
Cada comprimido recubierto contiene:

Cefalexina (como cefalexina monohidrato}............o.o...ooeooooooovoo O 500 mg

Excipientes: Estearato ﬁe magnesio, Povidona, Carboximetilalmidén sddico, Polietilenglicol
6000, Lactosa monohidrato, Sacarina sédica, Esencia de menta, Diéxido de titanio E-171, Talco,
Hidroxipropitmeti!cehdas"a, S,

Posologia: Ver pmsgec%a adjunto.
Conservara temperatu;é%a inferior de 25°C. Proteger de la luz yhumedad.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*43,700 5

Elaborado en:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A%6250 Kundl, Austria

importado por: ;

Novartis Argentina S.A.

Ramalio 1851 ~ C1429BUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. L&icib Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centio de Atencion de ff,‘ensultas individuales (CACH): 0800-777-1111

www.novartis.com.ar

NOTA: El mismo rétulc{fifwan los envases con 186, 24, 28, 56, 90, 100, 800 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los siete Gltimos envases para uso exclusivo de hospitales.
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2019-01485308-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-64621130- Rotulos compr recub 500 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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PROYECTO DE ROTULOS

Ospexin®
Cefalexina 1000 mg

Comprimidos recublertos
Industria Austriaca Venta bajo receta archivada

Contenido: 12 comprimidos recubiertos.

Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene:

Cefalexina {como cef% 1exing MONOKIratO}. ... ccinrervmrrnisioronisarsveeseieesnesns 1000 mg
Excipientes: Estaara;o de magnesio, Povidona, Carboximetilalmidén sodico, Polietilenglicol
6000, lactosa, Sacarina sodica, Esencia de menta, Didxido de titanio, Talco,
Hidroxipropilmetilcelulosa, ¢.s.

Posologia: Ver pmsﬁégto adjunto.
Coniservar g temperatura inferiorde 25°C. Proteger de la luz y humedad.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 43.700

Elaborado en:
Sandoz GmbH |
Biochemiestrasse w, A-6250 Kundl, Austria

importado por:
Novartis Amenﬁna% A

Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: % Lucio Jeroncic ~ Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atenciémﬁdé Consuitas Individuales (CACI): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar

NOTA: El mismo r@tulo Hevan los envases con 8, 14, 16, 28, 56 y 1000 comprimidos recubiertos,

siendo los Gltimos étwases para uso exclusivo de hospitales. .
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Republica Argentina - Péder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-01485260-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-64621130- Rotulos compr recub 1000 mg.
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PROYECTO DE ROTULOS

Ospexin®
Cefalexina 250 mg/5 ml

Granulado para suspensién oral

Industria Austriaca venta bajo receta archivada

Contenido: 1 frasco para preparar 60 m! de suspensién oral.
Formula:

Una dosis de grénuia& para preparar 5 ml de suspensién contiene:

Cefalexina monohidrato (Equivalente a 250 mg de Cefalexing)......covonveinnnnn 276,030 mg
{Incluye un 5% de exceso)

Excipientes; sacarma sédica, oxido de hierro amarillo E- 172, simeticona, 4cido citrico,
aromatizante de freza /en polvo Firmenich {52.303/8P 05. 51}, aromatizante de manzana en
polvo Dragogo (9/3{19313) aromatizante de frambuesa en polvo Firmenich (50.954/AP05.51),
guar ga!actomanano, a‘romatizante de tutti frutti en polvo Firmenich {501 103/A), benzoato
sédico, sacarasa, cs.

Posologia: Ver prospecto adjunto.,

Conservar el granulado a temperatura inferior a 25°C, en un lugar seco ¥ 10 expuesto a la luz.
Conservar en el recipiente original,
La suspensién preparada se conserva 14 dias a temperatura entre 2° y 8°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad med&cmai autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°43.700

Elaborado en:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A<6250 Kundl, Austria

Importado por:
Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851~ C142§DUC = Buenos Alres, Argentina,
Director Técnico: Dr, Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.

Do ML ? 3 o1
"wwwmo

Centro de Atenci6n de Consultas Individuales (CACI); 0800-777-1111
www.novartis.com.ar

NOTA: El mismo rétulo ﬂeuan los énivases por 1 frasco para preparar Ji ﬂw Q(ﬂﬁ@ég QQMGP WNNMKT

¥ por 40 frascos para prgparar B0 mi, 90 ml y 100 mi siendo éstos para uso exclusivo de hospitales.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2019-01485186-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-64621130- Rotulos granulados para suspens oral.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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) NOVARTIS
PROYECTO DE PROSPECTO
Ospexin®
Cefalexina
500 mg ~ 1000 mg
Comprimidos recubiertos
industria Austriaca Venta bajo receta archivada
- FORMULA

Cada comprimido recubcerto de Ospexin S00:'mg contiene:
Cefalexina {(como cefalexina monohidrato).........c.ccccevonnnn.... seremnsense R 500 mg

Excipientes: Estearato dé magnesio 5,00 mg; Povidona 20,00 mg; Carboximetilaimidén sédico
12,50 mg; Pnlxetiteng&co 6000 1,50 mg; Lactosa monchidrato 135,00 mg; Sacarina sédica
0,07 mg; Esencia de Menta 0,25 mg; Diéxido de titanio E-171 1,10 mg; Talco 1,71 mg;
Hidroxipropi lmetrlcehéo&a 6,87 mg.

Cada comprimido recxzbierto de:Ospexin 1000 mg contiene:

Cefalexina (como cefﬁaexma monohidrato) ... .1000 mg
Excipientes: Estearatmde magnesio 10,00 mg; Povidona 15,00 mg; Carboxnmettla(mldén sddico
25,00 mg; Paitewengijmi 6000 30,00 mg; Lactosa 137,00 mg; Sacarina sédica 0,14 mg; Esencia
de menta 0,50 mg; mmm de titanio 2,20 mg; Talco 3,42 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 13,74
mg. ,

ACCION TERAPEU’N@
Antibidtico. \

Cdigo ATC: J01DBOY,

INDICACIONES ,
Ospexin . estd md:cacbo para el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por cepas
susceptibles:

- Otitismedia.

~  Infecciones del mcto respiratorio.

- Infecciones del m'acto urinario.

- Infecciones de ;m! y tejido blando.

- Oftras mfeccmnd;s.pausadas por organismos sensibles.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - PROPIEDADES
Grupo farmaooterg@gtéco Antibacteriano de uso sistémico de la familia de los betalactamicos
del grupo de las cefalqsporinas de 1° generacion.

Propledades farmaéodinémicas
Los ensayos in vitro damuestran que el efecto bactericida de las cefalosporinas
inhibicidon de la sinmsis de la pared celular.

IF- 201@048934%&15 DG
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Es activa frente alos giéuientes patdgenos:

Estreptococos beta-hemoliticos.

Estafilococos (3ncluy§mdo cepas coagulasa positiva, coagulasa negativa y productoras de
penicilinasa).

Streptococcus pneurmoniae.

Escherichio coli.

Proteus mirobilis.

Klebsiella spp.

Haemophilus influenzae.

Branhamella cotarrhalis.

La mayoria de las cepas de enterococos (Streptococcus faecalis) y algunas cepas de

estafilococos son rezﬂ%iistentes a la cefalexina, No es activa frente fa mayoria de las cepas de Ia

especie Entembacte%ia, Morganella morganii y Pr. Vulgaris. No tiene actividad frente las

Pseudomonas, Herellea spp. o Acinetobacter calcoaeticus. .

Streptococcus pneumaniae es resistente a la peniciling, v usualmente posee resistencia

cruzada hacia antibibticos betalactdmicos. Cuando se utilizan métodos in vitro, estafilococos
ruzada entre cefalexina y antibiéticos del tipo meticilinos.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion .

Cefalexina es esta{z?}e frente a los dcidos y puede ser administrada con o sin alimentos.
Cefalexina se absorbe rapidamente luego de la administracion oral.

Una dosis de 500 mg produce una concentracidn plasmética pico de aproximadamente 18
pg/mi luego de una hora. Hasta 6 horas después de la administracion se pueden observar
niveles medibles.

La absorcidn de ceff&iexina se realiza casi completamente en el tracto gastrointestinal ¥ un 75-
100% es excretadd‘gi répidamente en la orina en su forma activa. La absorcién se reduce
ligeramente cuanq%b: cefalexina se administra con comidas. la vida media es de
aproximadamente 60 minutos en pacientes con funcién renal normal. La hemodiglisis y didlisis
peritoneal remueven la cefalexina de la sangre,

Distribucion (

Los picos de conqgéztracién en sangre se alkanzan luego de una hora después de Ia
administracion, y los niveles terapéuticos se mantienen durante 6-8 horas. Aproximadamernte
un 80% de la drogja activa es excretada en la orina dentro de las 6 horas. No se observa
acumulacion cuandgi se utilizan dosis por.encima del maximo terapéutico de 4 g/dia.

La vida media puetfk incrementarse en neonatos debido a la inmadurez renal, pero no existe
acumulacion cuamiﬁ; se les administra hasta 50 mg/kg/dfa.

Eliminacion (

La cefalexina es excretada en la orina mediante filtracién glomerular y secrecion tubular. Los

estudios muestranf:%hue més del 90% de la droga se excreta en su forma sin modificar a3

orina dentro de las 8 horas. Durante este periodo las concentraciones pico en la orina luggo de

la administracién de una dosis de 500 mg fue de aproximadamente 2200 mg/l.
. IF-ZOIS-O%S%&?&A‘%I;I{% RN
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Datospreclinicos de seguridad

La administracion oral diaria de dosis de 250 o 500 mg/kg de cefalexina en ratas antes o
durante el embarazo, [0 en ratas y ratones durante el periodo de organogénesis no tuvo
efectos adversos en ia fertilidad, viabilidad fetal, peso fetal o el nimero de crias por
nacimiento,

No se observa un aumnto en la toxicidad en ratas recién nacidas cuando se los compara con
animales adultos.

La dosis letal mediana {LD50) oral de cefalexina en ratas es de 5,000 mg/kg.

POSQLOGIA/DG&F&A@IQN - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis de cefalexina depende de la condicién clinica del paciente y debe ser establecida por
el médico. '

Adultos

La dosis recomendada es 1 a 4 g diarios en varias tomas. La mayorfa de las infecciones
responden a una dosis de 500 mg cada 8 horas.

Para infecciones en la piel v tejido blando, faringitis estreptocdcica e infecciones leves del
tracto urinario sin comblicacxones, la dosis usual es de 250 mg cada 6 horas o 500 mg cada 12
horas. |

Para infecciones més se?«eras o causadas por organismos menos susceptibles, pueden ser
necesarias dosis mas akas

Paclentes de edad avaﬁmda
La dosis esigual que tag indicada para adultos. La dosis puede ser reducida en caso de que la
funcién renal se encuer'itre marcadamente disminuida.

Uso en nifios y adolmmes

La dosis.diaria remmemtiada para nifios es 25-50 mg/kg/dfa en dosis divididas.

Para infecciones en la p‘iei y tejido blando, faringitis estreptocécica e infecciones leves del
tracto urinario ‘sin con;pi:cacsones, la dosis diaria total puede ser dividida en varias tomas y
administrada cada 12 haras

Para la-mayoria de las i;;feccmnes, el régimen terapéutico recomendado es:

- 125 mg cada 8 horas para nifios menores de S afios.

- 250 mgcada8 harag para nifios de 5 afios o mayores.

En infeccionies severas fa dosis-puede ser-doble.

En {a terapéutica de la at?tis media se recomienda una dosis de 75 a 100 mg/kg/dia dividido en
cuatro tomas.

Para el tratamiento da infecciones por estreptococos beta-hemoliticos, 1a dosis terapéutica
debe ser administrada ﬂwante al menos 10 dias.

commumcmousﬁi |
Hipersensibilidad conocida al principio activo o a cualquier componente dela formula.
. prontind
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Antecedentes de a!eréia al grupo de los antibidticos betalactdmicos (penicilinas y
cefalosporinas). )
En caso de infecciones sistémicas severas, que requieren tratamiento parenteral con
cefalosporinas, los pacientes no deben ser tratados con formulaciones orales durante la fase
aguda de la infeccién,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Antes de prescribir unaftérapia con cefalexina, se necesita de un interrogatorio adecuado para
determinar si el pacie*;éte posee antecedentes de reacciones de hipersensibilidad previa a la
cefalexina, penicilinas, cefalosporinas u otras drogas. La utilizacién de cefalosporinas debe ser
extremadamente prudente en los pacientes sensibles a la penicilina debido a la posibilidad de
hipersensibilidad cruzada entre los antibiéticos betalactdmicos.

En caso de cualquier manifestacion de alergia durante el tratamiento se debe discontinuar el
mismo, .

Las reacciones de higersensihiﬁdad (anafilaxia) observada con cefalosporinas pueden ser
graves y a veces fatatgé;

Se han reportado casos de colitis pseudomembranosa practicamente con todos los antibidticos
de amplio espectro, ir;g;:iuyendo macrolidos, penicilinas semisintéticas y cefalosporinas. Por lo
tanto, es importante cfénsiderar este diagnostico en pacientes que desarrollen diarrea asociada
al uso de antibioticos. La severidad de I3 colitis puede variar entre leve a peligrosa para la vida.
Los casos leves de mﬁti?s pseudomembranosa generalmente responden a la interrupcion del
tratamiento. En casos gnéderados a severos, se deben tomar las medidas apropiadas.

En caso de asociacion de cefalosporinas con otros antibitticos potencialmente nefrotéxicos
{particularmente aminoglucésidos) o de diuréticos, es prudente supervisar de cerca la funcién
renal. '
Como se trata de un antibiético de amplio espectro, la utilizacién prolongada del mismo puede
llevar & un sobregfe&:imiento de microorganismos no sensibles. Es esencial seguir
cuidadosamente al n’fﬁciente. Si aparece alguna superinfeccion durante la terapéutica, se
deberian tomar las médidas correspondientes.

1 .
Una positivizacién del test de Coombs se puede obtener en el curso de un tratamiento con
cefalosporinas. En esmbios hematoldgicos, procedimientos transfusionales donde se realizan
estudios de antiglobgfmfca en el lado menor, o cuando se realiza el test de Coombs en recién
nacidos cuyas madrggi han recibido tratamiento con cefalosporinas antes de! parto es posible
que se obtenga un reﬁu%tado positivo debido a la droga.

Como resultado de lﬁ%a@ministracién de cefalexina, puede producirse una reaccién falsamente
positiva en la bﬂsqu@da de glucosa en orina cuando se utilizan soluciones de Benedict o
Fehling, o tests con sulfato de cobre.

Nowvariis Agon
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La cefalexina se debe administrar con precaucién en presencia de insuficiencia renal marcada.
Se deben realizar estudios clinicos y de laboratorio porque la dosis segura puede ser inferior a
la que usualmente se recomienda.

Se reportaron casos de pustulosis exantematica aguda generalizada asociados al tratamiento
con cefalexina. Al momento de prescribir la medicacién, los pacientes deben ser advertidos de
los signos y sintomas y el monitoreo de reacciones en {a piel. Si aparecen signos y sintomas de
este tipo de reacciones se debe discontinuar de inmediato el tratamiento con cefalexina y se
deben buscar otras aftemativas de tratamiento. La mayoria de estas reacciones ocurren
durante la primera semana del tratamiento.

Interacciones medicaréeptosas
Dado que las cefalosporinas como cefalexina sdlo son activas contra microgrganismos
proliferativos, no deben ser utilizadas en combinacién con agentes bacteriostaticos.

El uso concomitante de medicamentos uricostricos (por ejemplo, probenicid) inhibe la
eliminacion de la droga por via renal. Como resultado fos niveles plasméticos de cefalexina se
incrementan y se man;iénen en el tiempo por periodos mis prolongados.

St se asocian con dipéétims altamente potentes (4cido etacrinico, furosemida) u otros
antibiéticos potenciﬁlmente nefrotéxicos {aminoglucésidos, polimixina, colistina), las
cefalosporinas pueden mostrar una nefrotoxicidad mayor.

El uso combinado de ji:efaiosporinas y anticoagulantes orales pueden prolongar el tiempo de
protrombina.

No existé informacion disponible sobre la interaccién entre cefalexina y metformina luego de
la administracion de dosis miiltiples, particularmente porque no se han reportado casos de
acidosis ldctica con el uso concomitarite de metformina y cefalexina.

En pacientes que ui;i?izan drogas citotéxicas para el tratamiento de leucemia, donde se
administra gentamiciﬁ%a y cefalexina se ha descripto hipopotasemia.

Embarazo y lactancia
Embarazo /
Aunque los estudios clinicos y de laboratorio no han mostrado evidencia de teratogenicidad,
se debe tener precaucién al prescribir cefalexina durante el embarazo.

Loctancia ,
La excrecidn de cefalexina en la leche humana aumentd hasta 4 horas luego de una dosis de
500 mg; la droga lf&gé 2 un pico méximo de 4 mcg/mi y luego disminuyé gradualmente y
desaparecié a las 85}3&3& Se debe tener precaucién cuando se administre cefalexina g
mujertactante, ’

Efectos en la habilidad de conducir y utilizar maquinas B
1F-201s-6u8§i’$}AgN;DMmmT
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El uso de cefalexina na%p(iasee efectos en la habilidad de conducir u operar maquinaria,

Informacién importante sobre algunos componentes de la férmula

Este medicamento caé?tigne Lactosa monohidrato, los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, de insuﬁciefacja de lactasa o problemas de absorcién de glucosa-galactosa no deben
tomar este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS

Segin fa siguiente est#m‘éacién de la frecuencia, se clasifican las reacciones adversas como: muy
frecuentes (21/10), fé;?’ecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1000 a <1/100), raros
{21/10000 2 <1f1000§§ muy raros {<1/10000), no corocida (no puede estimarse con los datos
disponibles). '

Infecciones e infestacfaf?es
Raros: Vaginitis, candidiasis vaginal,

Trastornos de lo sangre y sistema linfdtico
Poco frecuentes: Eos&mﬁh‘a, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia.
Raros: Anemia hemolitica.

Trastornos del sistenfb inmune

Poco frecuentes: Etﬁfmcién, urticaria, prurito, angioedema. Estas reacciones suefen remitir
luego de la discontin@atién del tratamiento.

Muy raros: Ss’ndromg;’r de Stevens-Johnson, eritema multiforme, necrdlisis epidérmica toxica,
reaccién anafiléctica,

Trastornos psiquiétrg%ms
Poco frecuentes: Alucinaciones, agitacién, confusion.

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: Cefalea, mareos.

Trastornos gastrofh%stiha!es

Poco frecuentes: Diarrea, vémitos, nauseas (incluyendo casos aislado de colitis
pseudomembranosa), dispepsia, dolor abdominal.

Raros: Prurito anal,|

Trastornos hepato 4 iares

Muy raros: Hepatit’i;g‘, ictericia colestasica.

Trastornos de la piel y tejido subcuténeo

No conocida: Pustulosis exantematica aguda generalizada.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo

Muy raros; Artralgﬁl artritis, enfermedades articulares. Kovartis p = <
] Tl Gl R e
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Trastornos renales y urinarios
Raros: Nefritis intersticial reversible.

Trostornos del sisren{iz reproductor y mamas

Poto frecuentes: Sep;feé:ién vaginal, prurito genital.
Trastornos generales y dei sitio de administracion
Poco frecuentes: Fatiga.

Investigaciones caméiementarias
Muy raros: Incremento reversible en ASAT y ALAT.
No conocida: Test de Coombs directo positivo. Reaccion de falso positivo a glucosa en orina.

Como con otros aéiibiéticos de amplio espectro, el uso prolongado puede resultar en el
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles como por ejemplo candida, causando vulvo-
vaginitis. '

Existe la posibi?idaé de desarrollar -colitis pseudomembranosa, por lo que. es importante
considerar este diaénéstim en pacientes que desarrollen diarrea mientras se encuentran en
tratamiento con cefalexina. La severidad de la colitis puede variar entre leve a peligrosa parafa
vida. Los casos leves de colitis pseudomembranosa generalmente responden a la interrupcidn
del tratamiento. En casos moderados a severos, se deben tomar las medidas apropiadas.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de sq;;i?edosis pueden incluir nduseas, vémitos, dolores epigdstricos, diarrea y
hematuria. ,; ;"

Se debe realizar un monitoreo clinico y de laboratorio de las funciones hematolégicas, renales
y hepdticas, como @s’i también el estado de coagulacion hasta que el paciente se encuentre
estable, , :

A menos que se ina ingerido 5 a 10 veces la dosis normal de cefaléxina no deberia ser
necesaria una desx;@n;taminacién gastrointestinal.

Se han reportado casos de hematuria sin disminucidn de la funcion renal en nifios jue
accidentalmente ingirieron mas de 3,5 mg de cefalexina en un dia. Con un tratamiento de
soporte (fluidos) reportaron secuelas.

o

Ante l4 eveﬁtuaﬁﬁdéd de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologfa de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

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

CONDICIONES DE @QNSERVAC!L‘SN Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura inferior de 25°C. Proteger de la luz y humedad.

i

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS o
! StE S0 Beuaiol Hon aining
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PRESENTACIONES

Ospexin 500 mg: Env%ses conteniendo 14, 16, 24, 28, 56, 90, 100, 800 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los siete Gitimos envases para uso exclusivo de hospitales.

QOspexin 1000 mg: Envaﬁs?s conteniendo 8, 12, 14, 16, 28, 56 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo los cuatro dGltimos envases para uso exclusivo de hospitales:

Especialidad medicinat;,autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® 43,700

Efaborado en:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kund!, Austria

importado por:
Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 - czazgmm —Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Luua Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencién de gmsultas Individuales (CACI}): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar

Uttima revision: 12/2018 CDS 08/2018). Aprobado por Disposicién N°

a B.A.
Novartis AL "iii
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? PROYECTO DE PROSPECTO
Ospexin®
Cefalexina
250 mg/ S mi
Granulado para suspension oral
industria Austriaca o Venta bajo receta archivada
FORMULA
Una dosis de granules para preparar 5 ml de suspensidn oral contiene:
Cefalexina monohidrato (Equivalente a 250 mg de Cefalexina)...........enn 276,030 mg

{incluye un 5% de exceso)

Excipientes: sacarina sédica 2,92 ng; 6xido de hierro amarillo E-172 1,75 mg; simeticona 2,50
mg; acido citrico 4,17 mg; aromatizante de fresa en polvo Firmenich (52.303/8P 05.51) 5,83
mg; aromatizante de§ manzana en polvo Dragogo (9/309913) 6,67 mg; aromatizante de
frambuesa en potvé* ?irmenich (50.954/AP05.51) 6,67 mg; guar galactomanano 12,5 mg;
aromatizante de tutti frutti en polvo Firmenich (501 103/A) 10,0 mg; benzoato sédico 7,10 mg;
sacarosa 2413,86 mg:

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico. .
Cédigo ATC: JOI1DBOT.

INDICACIONES 2

Ospexin estd indicado bara el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por cepas
susceptibles: U

- Infecciones del tracto respiratorio.

- Otitis media, X

- Infecciones de la piel y tejidos blandos.

- Infecciones del tracto urinario.

- QOtras infecciones causadas por organismos sensibles,

En-el caso de hringitigf%y&r Estreptococo, el tratamiento de eleccién es la penicifina.
CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS - PROPIEDADES -

Grupo farmacoterapéut igg‘ : Antibacteriano de uso sistémico de la familia de los betalactémicos
del grupo de fas cefalosporinas de 1° generacién,

Propiedades famaco%némicas

Los ensayos in vitro d@muestmn que el efecto bactericida de las cefalosporinas se debe 2 la

inhibici6n de la sintesis de la pared celular.

Es activa frente a los siguientes patégenos:

Estreptococos beta-hemoliticos.

Estafilococos (incluyerjdo cepas coagulasa positiva, coagulasa negativa y Hesductosas 0 NTTENN ¥
penicilinasa). : g v '

IF-2018-0433368-APN-DERMA NI
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Streptococcus pneumonige.
Escherichia coli.
Proteus mirgbiiis.
Kiebsiella spp. ,
Haemophilus influenzae.
Branhamella catarrhalis.

La mayoria de las cepas de enterococos {Streptococcus. faecalis) y algunas tepas de
estafilococos son resistentes a la cefalexina. No es activa frente la mayoria de las cepas de la
especie Enterobacteria, Morganella morganii y Pr. Vulgaris. No tiene actividad frente Is
Pseudomonas, Heré;!lea spp. o Acinetobocter calcooeticus,

Streptococcus pneémoniae es resistente a la penicilina, y usualmente posee resistencia
¢ruzada hacia antiuié;icos betalactdmicos. Cuando se utilizan métodos in vitro, estafilococos
muestran resistencia r:;ruzada entre cefalexina y antibidticos del tipo meticilinos.

Propledades farmacocinéticas
Absorcion

Cefalexina es eatabtéf frente a los dcidos y puede ser administrada con o sin alimentos.

La absorcién de cefi?e?zina se'realiza casi completamente en el tracts gastrointestinal y un 75-
100% es excretadol répidamente en la orina en su forma activa. La absorcién se reduce
ligeramente cuando cefalexina se administra con comidas. La vida media es de
aproximadamente 6@ minutos en pacientes con funcién renal normal. La hemodidlisis y dialisis
peritoneal remueveti la cefalexina de la sangre.

Distribucion
Los picos de concé’mracidn en ‘sangre se alcanzan luego de una hora después de la
administracion, y losiniveles terapéuticos se mantienen durante 6-8 horas.

Eliminacion |

Aproximadamente el 80% de la droga activa es excretada en la orina dentro de las 6 horas. No
se observa acumu!aﬁiéﬁn cuando se utilizan dosis por encima del maximo terapéutico de 4
g/dia.

La vida media puede;;l'émcrememarse en neonatos debido a la inmadurez renal, pero no existe
acumulacién cuando se les administra hasta 50 mg/kg/dia.
Datos preclinicos deléeguridad ‘

La administracién oral diaria de dosis de 250 o 500 mg/kg de cefalexina en ratas antes o
durante el embarazq% O en ratas y ratones durante el periodo de organogénesis no tuvo
efectos adversos en la fertilidad, viabilidad fetal, peso fetal o el nimero de crias por
nacimiento.

No se observa un ausﬁento €n la toxicidad en ratas recién nacidas cuando se los compara con
animales adultos.

La dosis letal mediana {LDS0) oral de cefalexina en ratas es de 5,000 mg/kg.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION Novartiny
5 IF-2019-64883366.AP
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La dosis de cefaieg?na depende de la condicién clinica del paciente y debe ser establecida por
el médico.
1 mi de suspensi6n preparada equivale a 50 mg de cefalexina.
Adultos
La dosis recomen&da es 1 @ 4 g diarios en dosis divididas. La mayoria de las infecciones
responden a una dosis de 500 mg cada 8 horas.

Para infecciones en la piel y tejido blando, faringitis estreptoctcica e infecciones leves del
tracto urinario sin mehcamcnes, la dosis usual es de 250 mg cada 6 horas o 500 mg cada 12
horas. .

Para infecciones mﬁs severas o causadas por organismos menos susceptibles, pueden ser
necesarias dosis n%s altas, Si se requieren dosis diarias superiores a 4 g diarios, se debe
considerar el uso de cefalospormas parenteralés en dosis apropiadas.

Pacientes de edad avanzada y con insuficiencia renal
La dosis es igual que. ia indicada para adultos. La dosis puede ser reducida en caso de que la
funcién renal se encuéntre marcadamente disminuida.

Uso en nifios y adolescentes

. ladosis diaria rewmq?ndada para nifios es 25-50 mg/kg/dia en dasis divididas.

Para infecciones erx la piel y tejido blando, faringitis estreptocécica e ‘infecciones leves del
tracto urinario sin mmphcacmnc-.s, la dosis diaria total puede ser dividida y administrada cada
12 horas.

Para la mayoria de igs mfeccianes el régimen terapéutico recomendado es:

- 125mg(25mi) ﬁaéa 8 horas para nifios menoresde § afios.

- 250 mg {5 ml) caéaya horas para nifios de 5 afios 0 mayores.

En infecciones severas la dosis puede ser doble.

En la terapéutica dei& otitis media se recomienda una dosis de 75 a 100 mg/kg/dia dividido en
cuatro tomas. En ef tratamiento de infecciones por estreptococo beta hemolitico, la dosis
terapéutica debe ser admnmstrada al menos por-10 dias.

Instrucciones para fﬁwarar la suspensién y su estabilidad

Liénese el frasco haﬁta la mitad de agua potable, agitese bien, afadiendo luego agua hasta el
enrase indicado en la etiqueta.

Agitese bien antes de usar.

La suspension prepat;ada se conserva 14 dias a temperaturza entre 2y 8°C,

CQNTRAINOICACIDN@%
La cefalexing estd coﬁtramdtcada en pacientes con alergia conomda a los antibicticos del grupo
de las cefalosporinas e hipersensibilidad conocida a alguno dé sus excipientes.

Pocientes con porfiria :
| .
; ;i)'z" artis
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En caso de infecciones sistémicas severas, que requieren tratamiento parenteral con

cefalosporinas, los pacientes no deben ser tratados con formulaciones orales durante la fase
aguda de la infeccién,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Antes de prescrih%g una terapia con cefalexina, se necesita un interrogatorio adecuado para
determinar si el pﬁciente posee antecedentes de reacciones de hipersensibilidad previa a la
cefalexina, penicilinas, cefalosporinas u otras drogas. Si este producto fuese administrado a
pacientes senaible%& la penicilina, deberé ser de manera cautelosa debido a la posibilidad de
hipersensibilidad é}fr&zada entre los antibiéticos beta-lactdmicos. En caso de cualquier
manifestacion de aiet;'gia 2 la cefalexina durante el tratamiento se debe discontinuar el mismo
y el paciente deber§ ser tratado con los agentes usuales.

Han sido mpcrtaddi casos de reacciones severas (incluyendo anafilaxis) a ambas drogas.

Se han reportado casos de colitis pseudomembranosa practicamente con todos los antibiéticos
de amplio espectm;gg incluyendo macrélidos, penicilinas semisintéticas y cefalosporinas. Por lo
tanto, es impartant% considerar este diagnostico en pacientes que desarrolien diarrea asociada
aluso de antibiéticc%{;.la severidad de la colitis puede variar entre leve a peligrosa para la vida.
Los casos leves de éi‘uiiﬁs pseudomeémbranosa generalmente responden a la interrupcién del
tratamiento. En cascss moderados a severos, se deben tomar las medidas apropiadas.

El uso prolongado de 13 cefalexina puede resultar en un sobrecrecimiento de organismos no
susceptibles. Es esencial seguir cuidadosamente al paciente. Si aparece alguna sobreinfeccién
durante la terapéutica, se deberian tomar las medidas correspondientes.

Cualquier paciente qize posea un familiar que sufre de porfiria debe ser evaluado y se ie debe
advertir sobre el potencial de que la cefalexina induzca una crisis de porfiria aguda.

Una positivizacion del test de Coombs se puede obtener en el curso de un tratamiento con
cefalosporinas. En esiugios hematolégicos, procedimientos transfusionales donde se realizan
estudios de anﬁgiomgiéa en el lado menor, o cuando se realiza el test de Coombs en recién
nacidos cuyas madres han recibido tratamiento con cefalosporinas antes del parto es posible
que se obtenga un resultado positivo debido a la droga.

Como resultado de ia«gadministracién de cefalexina, puede producirse un falso positivo en la
bisqueda de glucosa gn orina con soluciones Benedict o Fehling, o test con sulfato de cobre.
Aquellos exdmenes que se basan en reacciones de oxidacion de glucosa pueden ser utilizadas
sin inconvenientes. '

La cefalexina se debe gd?ninistrar con precaucion en presencia de insuficiencia renal marcada.
Se-deben realizar estu@im clinicos y de laboratorio porque la dosis segura puede ser inferior a
la que usualmente se récpmienda.

Se reportaron casos de Rustulosis exantemdtica aguda generalizada asociados al trataiwie
con cefalexina. Al momento de prescribir la medicacién, los pacientes deben ser aﬁve;gi?ggdtf 4

£ g

[
A

4/8

it
IF-2018-644833668-ARN-DERMANMAR
. e B iy ot

£
A

Pagina d&8258

)
TIOE
15301

T




() NOVARTIS SANDOZ ;0081

los signos y sintomas y el monitoreo de reacciones en la piel. Si aparecen signos y sintomas de
este tipo de reacciones se debe discontinuar de inmediato el tratamiento con cefalexina.y se
deben buscar otras a&emativas de tratamiento. La mayoria de estas reacciones ocurren
durante la primera semana del tratamiento.

Interacciones medicamentosas

No existe informacion dispanible sobre la interaccion entre cefalexina y metformina luego de
la administracion de~§dosis miltiples, particularmente porque no sé han reportado casos de
acidosis lactica con el uso concomitante de metformina y cefalexina.

El uso concomitanté de medicamentos uricostiricos {por ejemplo, probenecid) inhibe Ia
excrecion renal de cefalexina. Como resultado, los niveles plasmiticos de Cefalexina aumentan
sostenidamente por !;argos perfodos.

Si se asocian con qiiﬁréticos altamente potentes (dcido etacrinico, furosemida) u otros
antibidticos potencialmente nefrotéxicos {aminoglucésidos, polimixina, colistina), las
cefalosporinas pueden mostrar una nefrotoxicidad mayor.

El uso combinado de cefalosporinas y anticoagulantes orales pueden prolongar el tiempo de
protrombina,

Dado que las cefalosporinas como cefalexina sélo son activas contra microorganismos
proliferativos, no deben ser utilizadas en combinacién con antibidticos bacteriostaticos.

En pacientes que é;tiiizan drogas citotoxicas para el tratamiento de leucemia, donde se
administra gentami@ha y cefalexina se ha descripto hipopotasemia.

Embarazo y lactancia
Emborazo ”f

Aunque los estudios c?inicos y de laboratorio no han mostrado evidencia de teratogenicidad,
se debe tener precaucion al prescribir cefalexina durante el embarazo.

Lactancia

La-excrecion de cefa’je&ina en la leche humana auments hasta 4 horas luego de una dosis de
500 mg; la droga Hggé a un pico méximo de 4 meg/ml y luego disminuy6 gradualmente y
desaparecio a las 8?h6ras. Se debe tener precaucién cuando se administre cefalexina a una
mujer lactante.

Efectos en la habilidad de conducir y utilizar méquinas
El uso de cefalexina no pasee efectos en la habilidad de conducir u operar maquinaria.

Informacién importante sobre algunos componentes de la formula

Este medicamenw; contiene sacarosa. Los pacientes ¢con problemas heredita
intolerancia a la fruézéf:osa, malabsorcién de glucosa-galactosa o insuficiencia SUcrosa-iso
no deben tomar este medicamento.
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REACCIONES ADVERSAS

Segin la siguiente estimacion de la frecuencia, se clasifican las reacciones adversas coma: muy
frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1000 a <1/100}, raros
{(21/10000 a <1/1000), muy raros {<1/10000}, no conocida (no puede estimarse con los datos
disponibles).

Infecciones e infestaciones
Raros: Vaginitis, cam;idiasis vaginal.

Trastornos de I sangre y sistema linfético
Poco frecuentes: Eosinofilia, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia.
Raros: Anemia hemolitica.

Trastornos del sistema inmune

Poco frecuentes: Ergpk:ién, urticaria, prurito, angioedema. Estas reacciones suelen remitir
luego de la discontinﬁ%saf:ién del tratamiento.

Muy raros: Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, necrélisis epidérmica toxica,
reaccién anafildctica.

Trastornos psiquidtricos
Poco frecuentes: Alucinaciones, agitacién, confusion.

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: Cefalea, mareos,

Trastornos gastrointe%iginales

Poco  frecuentes: a}jia'rrea, vomitos, nduseas (incluyendo casos aislado de colitis
pseudamembranasa},%&épepsia, dolor abdominal.

Raros: Prurito anal. é

Trostornos hepatobiliares
Muy raros: Hepatitis, ictericia colestasica.

Trastornos de ia piel y iéejida subcutdneo
No conocida: Pustulosis éxantemética aguda generalizada.

Trastornos muscu!oes’qiee‘{éﬁcos y del tejido conectivo
Muy raros: Artralgia, azgr%tis y enfermedades articulares.

Trastornos renales y uriémrios
Raros: Nefritis intersticial

]

Trastornos del sistema reproductor y mamas
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Poco frecuentes: Sez:;écién vaginal, prurito genital,

Trastornos generaie@ y del sitio de administracién
Poco frecuentes: Fatiga.

Investigaciones complementarias
Muy raros: Incremento reversible en ASAT y ALAT,
No conocida: Test de Coombs directo positivo. Reaccion de falso positivo a glucosa en orina.

Como con otros atﬁibiéticos de amplio espectro, el Uso prolongado puede resultar en el
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles como por ejemplo céndida, causando vulvo-
vaginitis. -

Existe ia posibilidad de desarrollar colitis pseudomembranosa, por lo que es importante
considerar este diagééﬁico en pacientes que desarrolien diarrea mientras se encuentran en
tratamiento con cefaiegina. La severidad de la colitis puede variar entre leve a peligrosa para fa
vida. Los casos leves de colitis pseudomembranosa generalmente responden a la interrupcitn
del tratamiento. En cqsns moderados a severos, se deben tomar las medidas apropiadas.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de sobredosis pueden incluir néuseas, vémito, malestar epigdstrico, diarrea y
hematuria, 2

Se debe realizar un monitoreo clinico y de laboratorio de fas funciones hematolégicas, renales
y hepdticas, como as% también el estado de coagulacién hasta que el paciente se encuentre
astable. ,

A menos que se haya %ngerido 5 a 10 veces la dosis normal de cefalexina no deberia ser
necesaria.una dasconﬁ%minacién gastrointestinal,

Los niveles. séricos de cefalexina pueden ser reducidos considerablemente mediante
hemodiglisis o diéiisis’%aeriwneal.

Se han reportado casos de hematuria sin disminucién de fa funcién renal en nifios que
accidentalmente ing”ir?etf&on mas de 3,5 mg de cefalexina en un dia. Con un tratamiento de
soporte (fluidos) no se reportaron secuelas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia de; «

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

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

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar el granulado a temperatura inferior a 25°C, en un lugar seco y no expuesto a la fuz.
Conservaren el recipieﬁi\iie original,

La suspension prepara@aise conserva 14 dias a temperatura-entre 2 y8°C.

MANTENER FUERA DE{ ALCANCE DE LOS NINOS

Hovartis Spmderfing o 4
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PRESENTACIONES ‘fi' 7
Envases conteniendo 1 y 40 frascos {este Gitimo de uso hospitalario exclusivo) de granulado
para preparar 60 ml 90 mly 100-ml de solucién oral reconstituida.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N* 43.700

Elaborado en:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 1(} A-6250 Kund}, Austria

importado por:
Novartis Argentina SA.

Ramatio 1851 ~ {:MZQOUC Buerios Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr, Lucto leroncic ~ Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencién @e Consultas individuates {CACI): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar

Ultima revisién: 12/2018 (CDS 08/2018). Aprobado por Disposicién N°
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Ospexin®

Cefalexina

250 mg/S mi
Granulado para suspension oral

industria Austriaca ‘ Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

= Conserve este prospei:tp, ya-que puede tener gue voivera leerlo.

- i tiene alguna duda, #o’fnsutte a su médico y/o farmacéutico.

- Este medicamento 33 le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlos.

- 5i considera que aigann de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efectoadverso no mem:tonadn eneste prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del este prc;;s;)‘ectez

1. Qué es Ospexin y para qué se utiliza.
2. Antes de usar Ospexin

3. Uso- apropiado de Q*spa’exin

5. Posxbies efectos ad\?prsos

6. Informacién adicional

1. QUE ES OSPEXIN Y%AﬁA QUE SE UTILIZA

Ospexin contiene el mgred;ente activo cefalexina. Es un antibi6tico que pertenece a un grupo
de farmacos, denomugadns cefalosporinas, que estdn muy relacionadas con las penicilinas. Es
un medicamento usa@u para el tratamiento de infecciones causadas por bacterias que son
sensibles a este fdrmaco, en diferentes partes del cuerpo como ser:

= Via respiratoria {gﬁganta bronquios, pulmones).

- Qidos {otitis mediafj

- Piely tejidos b!andﬁs

- Viagenitaly urmaﬁa

2. ANTES DE USAR OSPEXIN

No tome Ospexin si

- Ha tenido una reaccién alérgica a la cefalexina, otras cefalosporinas o penicilinas, o a
cualquier componenm de la férmula. Una reaccién alérgica puede incluir erupciones, picazén,
dificultad para respw&r o inflamacién de la cara, labios, garganta o tengua.

- Sufre‘de porfiria,

- Tiene problemas en sus rifiones.

artis Arne¥ing TA,
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Si alguna vez tuvo una erupcién en la piel severa, descamacién de la piel, ampolias en la piel
y/o boca luego de tomar cefalexina u otros antibiéticos.

Tenga especial cuidadﬁifcpn Ospexin

Si alguna de las situaciones de riesgo que se mencionan a continuacién estin presentes, su
médico debe valorar los beneficios del tratamiento con Ospexin frente a los posibles riesgos y
comentarlos con usted antes de que decida comenzar a usarlo. Informe a su médico si padece
o ha padecido aiguna e!e las situaciones que se describen a continuacién. De igual forma, si
alguna de estas situaci@nes aparece por primera vez, empeora o se agrava, debe contactar con
su médico lo antes posible, quien decidira si debe interrumpir el uso de Ospexin.

= Si tiene antecedentes de alergia a las cefalosporinas, penicilinas o cualquier otro
antibictico. g.

- Si tiene enfermedad en los rifiones,

- Sitiene diarrea perszjséente, debido a la posibilidad de colitis pseudomembranosa.

- Si tiene familiares con porfiria.

El uso de Ospexin duraé\tgé un largo tiempo puede provocar que aquellos microorganismos que
no son sensibles a cefagexiina se multipliquen excesivamente.

En tratamientos a largo plazo se deben realizar exdmenes de sangre- para monitorear ia
funcién hepitica y renal.

Se han reportado caﬁoé de pustulosis exantemdtica aguda generalizada con el uso de

cefalexina. Esta condicién suele presentarse al inicio del tratamiento €ON una erupcién rojiza

generalizada, con ampollas y ronchas acompafiado de fiebre. Se localizan principaimente en

los pliegues de fa piel, tronco y brazos. £l mayor riesgo de ocurrencia de esta reaccién en la piel

severa es dentro de la primera semana del tratamiento. Si desarrolla una erupcion seria o

algtin otro de estos smtq%ms en la piel interrumpa el tratamiento con Ospexin y contacte a su

médico inmediatamente, N

Uso de Ospexin con otros medicamentos

Informe a su médico y/o farmacéutico si esté utilizando o ha utilizado recientemente cualquier

otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Ciertos medicamentos pueden

interaccionar con Ospexin y alterar su funcionamiento. En estos casos puede resultar necesario

cambiar la dosis o iin{terrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos. Es

especialmente imporggme que informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes

medicamentos: : .

- Probenecid, medicacion usada para el tratamiento de la gota o para prolongar la accién de

determinados antibidticos.

- Metformina, droga usada para el tratamiento de la diabetes.

- Diuréticos potentes}é; como acido etacrinice, furosemida.

- Antibiéticos patenti@lmente téxicos para el rifién, como aminoglucésidos, polimixina,

colistina, ’

- Anticoagulantes oré!és.

- Medicamentos citotéxicos para el tratamiento de la leucemia ovartisY ina SUA.
: , IF-2019-648825£-@N@MMT1
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Ospexin solo podra ton{%rse junto con otro antibiético si su uso fue expresamente indicado por

su médico, ya que algunos antibiéticos pueden mejorar la accion de Ospexin mientras que

otros pueden disminuirfa.

Nunca debe tomar otro medicamento por iniciativa propia sin recomendacién de su médico,
dado que algunas comtéif\faciones deben evitarse.

Debe consultar la informacién de prescripcion de los medicamentos que esté tomando
conjuntamente para idéhtiﬁcar posibles interacciones.

Pruebas de laboratorio
La utilizacién de Ospexin puede afectar los resultados de ciertas pruebas de laboratorio, como
por ejemplo el test de Coombs o biisqueda de glucosa en orina.

Embarazoy lactancia =

Consulte a su médico d%farmacéutico antes de utilizar un medicamento. Contacte a su médico
sicree que pudiera estar embarazada.

Durante el empleo dé Ospexin se pueden eliminar por leche pequefias cantidades de
antibidtico, pero no h@iyjevidencia de que esto afecte adversamente fa salud del nifio. No
obstante, generaimenté;ré‘o se debe usar Ospexin hasts finalizar el periodo de lactancia.

Su médico discutira cort?;‘iz:;ted los riesgos y beneficios de la terapia con esta droga.

Toma de Ospexin con los alimentos y bebidas

Ospexin puede tomam;:cbn las comidas o entre las comidas. Para asegurar que el nifio reciba
la cantidad completa que fue prescripta, puede darselo sélo o mezclado con algin alimento
apropiado para la edad%gi nifio, segn sea necesario.

Conduccidén y uso de méquinas
No existe evidencia que sugiera que Ospexin puede afectar su habilidad de conducir y utilizar
mdquinas. En casode qi’%e: ocurriera, por favor absténgase de conducir o utilizar maqguinaria.

Informacién importante sobre algunos componentes de Ia férmula

Este medicamento c&'tgiene sacarosa. los pacientes con .problemas hereditarios de
intolerancia a la fructosa, malabsorcidn de ghicosa-galactosa o insuficiencia sucrosa-isomaitasa
no deben tomar este médicamento, Consulte con su médico,

3. USO APROPIADO DE OSPEXIN

Siga las instrucciones q&é su médico e haya dado. Recuerde tomar su medicamento, ya que el
olvido de la toma puede‘t:ﬁisminuir la eficacia del medicamento.

Se administra por via oral.

1 mi de suspensidn preéfarada equivale a 50 mg de cefalexina,

Adultos
La dosis recomendadaes1a4g diarios, en dosis divididas.
La mayoria de las infecciones responden a una dosis de 500 mg cada 8 horas.

1P-2018-64333364-ABN-DERMANNIAT |+ 11
AP OERIAGO
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Para infecciones en la ’"Zpiel ¥ tejido blando, faringitis estréptocdcica e infecciones leves del
tracto urinario sin compltt:acmnes, la dosis usual es de 250 mg cada 6 horas o 500 mg cada 12
horas.

Para infecciones més severas o causadas por organismos menos susceptibles, pueden ser
necesarias dosis més altas.

Pacientes de edad avar?:&da
La dosis es igual que 1a indicada para adultos. La dosis puede ser reducida en caso de que la
funcién renal se encuentre marcadamente disminuida.

Uso en nifios y aéolesc&fentes

La dosis diaria total recomendada para nifios es 25-50 mg/kg/dia.

Para infecciones en la piel y tejido blando, faringitis estreptocécica e infecciones leves del
tracto urinario sin cotﬁiuﬁcaciones, fa dosis diaria total puede ser dividida y administrada cada
12 horas. ;

Para la mayoria de las infecciones, el régimen terapéutico recomendado es:

« 125 mg (2,5 mi) ca@a 8 horas para nifios menores de 5 afios.

- 250 mg {5 ml} cada 8 horas para nifios de 5 afios o mayores.

En infecciones severas la dosis puede ser doble.

En el tratamiento de la otitis media se recomienda una dosis de 75 a 100 mg/kg/dia dividido en
cuatro tomas. &

La duracién del tratamiento lo va a definir su médico.

Instrucciones para preparar la suspensién y su estabilidad

Liénese el frasco hasta la mitad de agua potable, agitese bien, afiadiendo luego agua hasta el
enrase indicado en {3 etigueta.

Agitese bien antes deusar.

La-suspension preparads se conserva 14 diasa temperatura entre 2y 8°C.

Sitoma mis Gsmxm%aei que deblera
Los sintomas de sobgedos:s pueden incluir nduseas, vomito, malestar epigéstrico, diarrea ¥
hematuria. ~

Ante la eventuaﬂdad%de una sobredosificacion o ingestién accidental, concurrir al hospital mas
cercanc o camumcafse ‘con ios Centros de Toxicologia:

Hospital de Ped?atri% Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas:;ﬁml ) 4654-6648/4658-7777

Si olvidé tomar Osmln
No tome una doble dosis para compensar la dosis olvidada. Si olvidé tomar una dosis, tomela
tan pronto lo recuerde (a menos que sea horario de su préxima dosis) y tuego tome la dosis
siguiente en e} harar‘w habitual.

Si interrumpe el trai%miento con Ospexin Movartiz & ina 8.A,

IF-2018-64833566- MMWH
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Si los sintomas mejoran o desaparecen por completo no se debe alterar o interrumpir el
tratamiento con Ospgxﬂin, a menos que su médico se lo haya indicado, para evitar un
empeoramiento o recurrencia de la enfermedad.

5i usted tiene pregtmtas adicionales sobre como usar este medicamento, consulte con su

médico o farmacéutico.

4.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicaéhentes, Ospexin puede producir efectos adversos aungue no todos los

sufran.

Comuniquese inmediatamente con su médico si siente ‘mareos repentinos, dificultad para
respirar, inflamacién de los parpados, cara o labios, erupciones o comezon.

Efectos adversos serw

Los siguientes efecto&adversas son serios. Si experimenta alguno de ellos, debe interrumpir el
tratamiento con cafatexma de inmediato y debe contactar a sumédico:

Descamacion o formacmn de ampollas severa en la piel.
Diarrea severa.

Los siguientes efectosﬁ adversos han sido reportados:

Diarrea.
Nausesas.
Vomitos.
indigestién. :
Dolor estomacal. =
Erupciones smzlams al sarampién (solo}.

Picazon. ;u

Ronchas rojasen %& piel {urticaria).

Erupciones con dﬁ%m en las articulaciones y/o rigidez, nédulos linfaticos inflamados, fiebre
y posiblemente aﬁna turbia

Cambios en el comeo sanguineo que puede aparecer con moretones o sentirse cansado.
Necesitara un andlisis de sangre para confirmar esto.

Dafio en los nﬁcnes o higado que solo puede ser detectado por medio de analisis de
sangre/orina,

Ictericia (piel y ojos de color amaritio).

Debilidad. ‘

Desmayos. ‘
Comportamiento de excitacion anormal.
Agitacién. ’

Cansansio.

Dolor de cabeza,
Confusién, '
Mareos. ;
Ver o escuchar casas (alucinaciones). -
Picazénenla vagiibz; © ano causados por céndida {candidiasis). Novartis ina 3.A.

Farmy, Pals wdaur W
IF-2019-638834 GG-MN-DMWTX
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- Erupci6n rojiza generalizada, con ampolias y ronchas acompafiado de fiebre al inicio del
tratamiento {pustmcsis exantemdtica aguda generalizada). Si desarrolla alguno de estos
sintomas en la pﬁei interrumpa el tratamiento con Ospexin y contacte a su médico
inmediatamente.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso
si se trata de posibles»%éf,ec’cos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. CONSERVACION D& OSPEXIN
Mantener fueradel afz;ance y de la vista-de los nifios
No utilice Ospexin dmaés de la fecha de caducidad que aparece en 8l envase.

Conservar en ef rempignte otiginal.
La suspensién prepardda seconserva un maximo de 14 dias a temperatura entre 2 y 8°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte. a su
farmacéutico cémo deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a
proteger ef medio amﬁsénte

6. INFORMACION ADICIONAL
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe ddrselo a otras personas, aungue
tengan los mismos si«atcmas, ya que puede perjudicarles.

Férmuta 3
Una dosis de grénulos para preparar 5 mi de suspension oral contiene:

Cefatexina monehidr&to {Equivalente a 250 mg de Cefalexina).... - 276,030 mg.
Excipientes: sacanna sddlca, oxido de hierro amarilio E—172 snmetu:ona, dcido citrico,
aromatizante de. fresa ‘en polvo Firmenich (52.303/BP 05.51), aromatizante de manzana en
polvo Dragogo {9/303913}, aromatizante de frambuesa en polvo Firmenich (50.954/AP05.51),
guar gaiacmmananag aromatizante de tutti frutti en polvo Firmenich (501 103/A), benzoato
sodico, sacarosa, ¢.5.

Presentaciones ; :
Envases conteniendw 1y 40 frascos {este Gitimo de uso hospitalario exclusivo) de granulado
para preparar 60 mi, % miy 100 m! de solucion oral reconstituida.

“Ante cualguier iacm‘vémeme con el producto el paciente puede lienar la ficha que estd en lo
Payging Web de lo ANWT http: //www,anmat.gw.ur/fwmucovfgﬂancia/ﬁotiﬁwn asp
o Hamar.a ANMAT remonde 0800-333-1234"

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especiatidad medicmwgautarizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N® 43.700

- IF-2018-6343 55 84 ABN. ﬁmwm-
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Ramallo 1851 ~ cuzsqpt - Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lugio Jeroncic ~ Quifm ico, Farmacéutico.

Centro de Atencién de iﬁqnsutta_s Individuales (CACI): D800-777-1111
www.novartis.comar

Ultima revisién: 12/2018 ﬁi(CDS 08/2018). Aprobado por Disposicién N°

Ul eRInT S Bt ssT
¢ m;:;cm:aw

; 717
| Paging 10k de 258




Reptiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2019-01485554-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-64621130- inf pac OSPEXIN granulado para susp oral

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2012.01.09 09:11:22 -03'00*

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.01.09 08:11:24 -03'00"



| - 0001U=
O NovarTIs ~ SANDOZ i~

MQYECT O DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Ospexin®
Cefalexina

500 mg —~ 1000 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Austriaca Venta bajo receta archivada
b

Leatodoel pmsm@étmidamam antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este pm&pg;cﬁo, ya que puede tener que volvera leerlo.

- §i tiene alguna duda,ofit:onsulte a su médico y/o farmacéutico,

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aungue

tengan los mismos sih@cmas, ya que puede perjudicarios.

- §i considera que a!g”izao de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del este prospecto:

1.Qué es Ospexiny para qué se utiliza.
2. Antes de usar Ospexin
3. Uso apropiado de Ospexin
4. Conservaci6n de Gsﬁexm
5. Posibles efectos adversos
6. Informacién adicional

1. QUE ES OSPEXIN Y PARA QUE SE UTILIZA

Ospexin contiene el irggtédiente activo cefalexina. Es un antibiético que pertenece a un grupo
de férmacos, denomir%ldos cefalosporinas, que estén muy relacionadas con las penicilinas. Es
un medicamento usaé@o para el tratamiento de infecciones causadas por bacterias que son
sensibles a este férmag:og en diferentes partes del cuerpo como ser:

- Via respiratoria (gaj%ganta, bronquios, pulmones).

- Oidos {otitis media},

- Piely tejidos blandos.

- Viagenital y urinaria.

2. ANTES DE USAR OSPEXIN
No tome Ospexin si

- Ha tenido una reaccién alérgica a la cefalexina, otras cefalosporinas o penicilinas, 0 a
cualquier componente de la férmula. Una reaccién alérgica puede incluir erupciones, picazon,
dificultad para respiraé?o;inﬁamacién de la cara, labios, garganta o lengua.
- Tiene prablemas en sus rifiones.

Hable con su médico antes de tomar Ospexin )
s povartis ATY
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Si alguna vez tuvo una erupcién en la piel severa, descamacién de la piel, ampollas en la piel
y/o boca luego de tam%r cefalexina u otros antibidticos.

Tenga especial cuidado con Ospexin

Si alguna de las situaciones de riesgo que se mencionan a continuacion estan presentes, su
médico debe valorar {os beneficios del tratamiento con Ospexin frente a los posibles riesgos v
comentarlos con usted antes de que decida comenzar a usarlo. Informe a sy médico si padece
o ha padecido alguna dé las situaciones que se describen a continuacién. De igual forma, si
alguna de estas situaciones aparece por primera vez, empeora o se agrava, debe contactar con
su médico lo antes posible, quien decidira si debe interrumpir el uso de Ospexin.

- §i tiene antecedeﬁtes de alergia a las cefalosporinas, penicilinas o cualquier otro
antibiético. :

- Si tiene enfermedad en los rifiones.

- Sitiene diarrea perﬁisgente, debido a la posibilidad de colitis pseudomembranosa.

El uso de Ospexin duragté un largo tiempo puede provocar que aquellos microorganismos que
no son sensibles a cefalexina se multipliquen excesivamente.

En tratamientos a !aréo% plazo se deben realizar exdémenes de sangre para monitorear la
funcion hepdtica y renal,

Se han reportado casns de pustulosis exantemdatica aguda generalizada con el uso de
cefalexina. Esta cendici;'m suele presentarse al inicio del tratamiento ton una erupcién rojiza
generalizada, con amp%ilas y ronchas acompafiado de fiebre. Se localizan principalmente en
los pliegues de la piel, tf"ancn y brazos. £l mayor riesgo de ocurrencia de esta reaccion en la piel
severa es dentro de la p@rimera semana del tratamiento. Si desarrolla una erupcion seria o
algiin otro de estos sintomas en 1a piel interrumpa el tratamiento con Ospexin y contacte a su
médico inmediatamente.

Uso de Ospexin con ot;;psf medicamentos

informe a-su médico y/é farmacéutico si ests utilizando o ha utilizado recientemente cualquier
otro medicamento, i@ck:so los adquiridos sin receta. Ciertos medicamentos pueden
interaccionar con Ospeaéjn y alterar su funcionamiento. En estos casos puede resultar necesario
cambiar la dosis o iﬁtérrumpir el tratamients con alguno de los medicamentos. Es
especialmente import&mée que informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes
medicamentos: | '

~  Probenecid, medic:agiéiw usada para el tratamiento de la gota o para prolongar la accion de
determinados antibi6ticps.

- Metformina, droga uisada para el tratamiento de la diabetes.

- Diurétimsmtentes,%qmo dcido etacrinico, furosemida,

- Antibioticos potencialmente nefrotéxicos, como aminoglucésidos, polimixina, colisi
- Anticoagulantes orales.

- Medicamentos citotdxicos para tratar la leucemia.

Novartis /

IF-2018-64483468AFN-DERMANNAK

2/7
Pégina 2 idede 258




U Ncmﬁns ‘ A oaris

Nunca debe tomar awo medicamento por iniciativa propia sin recomendacién de su médico,
dado que algunas combinaciones deben evitarse.

Debe consultar la informacién de prescripcidn de los medicamentos que esté tomando
conjuntamente para identificar posibles interacciones.

Pruebas de laboratcri%»
La utilizacién de Ospeﬁirg puede afectar los resultados de ciertas pruebas de laboratorie, como
por ejemplo el test de Coombs o bisqueda de glucosa en orina,

Embarazoy lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento. Contacte a su médico
sicree que pudiera estar embarazada.

Durante el empleo ﬂe Ospexin se pueden eliminar por leche pequefias cantidades de
antibidtico, pero rio hay evidencia de que esto afecte adversamente la salud del nifio. No
obstante, generalmente no se debe usar Ospexin hasta finalizar el periodo de lactancia.

Su médico discutird con usted los riesgos y beneficios de la terapia con esta droga.

Toma de Ospexin con los alimentos y bebidas

Ospexin puede tomarga;é con las comidas o entre las comidas.

Informacion imponan& sobre algunos componentes de la férmula

Este medicamento cerméne Lactosa monohidrato, los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, de msuﬁcsem:fa de lactasa o problemas de absorcién de glucosa-galactosa no deben

tomar este medi cament:? Consulte con su médico.

Conduccién y uso de méé;uinas

No existe evidencia que sugxera que Ospexin puede afectar su habilidad de conducir y utilizar
méquinas. Encaso de qug ocurriera, por favor absténgase de conducir o utilizar maquinaria.

3. USO APROPIADO DE évspexm

Siga las instrucciones cmé su médico le haya dado. Recuerde tomar su medicamento, va que el
olvido de fa toma puedia dtsmmwr ta eficatia del medicamento.

Se administra por via azai,

Adultos B

La dosis recomendadaes1a 4 g diarios, en dosis divididas.

La mayoria de las mfecmanes responden a una dosis de 500 mg cada 8 horas.

Para infecciones en la piel y tejido blando, faringitis estreptocdcica e infecciones leves del

tracto urinario sin complicaciones, la dosis usual es de 250 mg cada 6 horas o 500 mg cada 12
horas.

Para infecciones més %everas o causadas por organismos menos susceptibles, pued
necesarias dosis mas a&as

Pacientes de edad avauzfada

Codrasiar Taun!
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La dosis es igual que ia indicada para adultos. La dosis puede ser reducida en caso de qgue la
funcion renat se encu&ntre marcadamente disminuida.

Uso ennifios y adokemmtes
La dosis diaria total re{mmendada para nifios es 25-50 mg/kg/dia en varias tomas.
Para infecciones en !a piel y tejido blando, faringitis estreptocdcica e infecciones leves del
tracto urinatio sin commwacicnes, la dosis diaria total puede ser dividida en varias tomas ¥
administrada cada 12 ;horas
Para la mayoria de Ias*infecc:ones, el régimen terapéutico recomendado es:

- 125 mg cada széfhor'as para nifios menores de 5 afios,

- 250mgcada8 horas para nifios de 5 afios o mayores.

En infecciones severaz la dosis puede ser doble.

En la terapéutica de }a otitis media se recomienda una dosis de 75 a 100 mig/kg/dia dividido en
cuatro tomas,
Para el tratamiento d& infecciones por estreptococos beta-hemoliticos, la dosis terapéutica
debe ser admmsstrada#durante al menos 10 dias.

Si torna més Ospexin aei que debiera
Los sintomas de sobrgdasas pueden incluir nduseas, vomito, malestar epigastrico, diarrea y
hematuria. .

Ik

Ante la eventualidad ife una sobredosificacion o ingestion accidental, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologa:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

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

Si olvidé tomar Osmin
No tome una doble dasis para compensar la dosis olvidada. Si olvidd tomar una dosis, témela
tan pronto lo recuerdg {a menos que sea horario de sy proxima dosis) y luego tome la dosis
siguiente en el horarwf’habatual

Si interrumpe el trataih&nto con Ospexin

Si los sintomias me;etan o desaparecen por completo no se debe alterar o interrumpir el
tratamiento con Ospexm, a menos que su médico se lo haya indicado, para evitar un
empeoramiento o rewrmncra de la enfermedad.

Si usted tiene pregumais adicionales sobre ¢émo usar este medicamento, consulte con su
médico o farmacéuttca
|
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los: med:c:gmentos, Ospexin puede producir efectos adversos aunque no tof
sufran,

Comuniguese inmediqumente con su médico si siente mareos repentinos, dificultad pars

respirar, inflamacion &é os parpados, cara o labios, erupciones o comezén. Haoyariie f‘ e m:f o

R
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Efectos adversos serios
Los siguientes efectos adversos son serios, Si experimenta alguno de ellos, debe interrumpir el
tratamiento con cefalexma de inmediato y debe contactar a su médico:

- Descamacién o fomgamén de ampollas severa en la piel.

Los siguientes efectos ws

™

Diarrea severa.

Diarrea,
Nidusesas.
Vomitos.

rersos han sido reportados:

Indigestion.

Dolor estomacal,
Erupciones similares
Picazén.

a

I sarampién (solo).

Ronchas rojas enla iﬁel {urticaria).
Erupciones con dolor en las articulaciones yfo rigidez, nédulos linfaticos inflamados, fiebre

y posiblemente orm@ t

Cambios en-sl cont@o
Necesitard un anéﬁs&g

Dafio en los rificmeﬁ

sangre/orina,

Ictericia (piel y ojos de
Debilidad,

Desmayos,

urbia.

sanguineo, que puede aparecer con moretones o sentirse cansado,
de sangre para confirmar esto.

0 higado que solo puede ser detectado por medio de anlisis de

color amatilio).

Comportamiento de excitacién anormal.

Agitacion,
Cansansio,
Dolorde cabeza.
Confusién,
Mareos,

Ver o escuchar ccsas%aiucinac&ones)

Picazénen la vagina 6}

ano causados por céndida {candidiasis).

Erupcidn rojiza genet‘aiszada con ampollas y ronchas acompafado de fiebre al inicio del

tratamiento (pustulo‘&
sintomas en la. piel
inmediatamente,

is exantemsatica aguda generalizada). Si desarrolla alguno de estos
interrumpa el tratamiento con Ospexin y contacte a su médico

Si experiments cualquier tipo de efecto adverso, consulte a sy médico o farmacéutico, incluso
si se trata de posibles efms adversos que no aparecen en este prospecto.

5. CGNSERVACIONDEWPEX!N
Conservar a temperatura no mayor mfencr de 25°C. Conservar en el recipiente orlg
Proteger de la luzy humadad
No utilice Ospexin después

Hovartis Arfanting
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Los medicamentos ,hé se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a
proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION AﬂagauAL
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque
tengan los mismos siét@mas, ya que puede perjudicaries.

Férmula B

Cada comprimido re ubierto de Ospexin 500 mg contiene:

Cefalexina {como cefalexina monohidrato)................ Kt e i s N 500 mg

Excipientes: Estearat% de magnesio 5,00 mg; Povidona 20,00 mg; Carboximetilalmidén sédico
12,50 mg; Po!ietileng?icnl 6000 1,50 mg; Lactosa monohidrato 135,00 mg; Sacarina sédica 0,07
mg; Esencia de m&ta 0,25 mg; Didxido de titanio E-171 110 mg; Talco 1,71 mg;
Hidmxipropilmﬁtiicefuiésa 6,87 mg.

Cada comprimido rec%ﬁierto de Ospexin 1000 mg contiene:

Cefalexina {como cefé?lexina monohidrato) Conben il ensves b eesnbinniis senyesnen s 1000 mg
Excipientes: Estearat& de magnesio 10,00 mg; Povidona 15,00 mg; Carboximetilaimidén sédico
25,00 mg; Polietilenglicol 6000 30,00 mg; Lactosa 137,00 mg; Sacarina sédica 0,14 mg; Esencia
de menta 0,50 mg; Diéxido de titanio 2,20 mg; Talco 3,42 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 13,74
mg.

Presentaciones .

Ospexin 500 mg: Envases conteniendo 14, 16, 24, 28, 56, 90, 100, 800 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo log siete Ultimos envases para uso exclusivo de hospitales.

Ospexin' 1000 mg: En\fé‘ases conteniendo 8, 12, 14, 186, 28, 56 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo los cuatro ﬂitis%a% envases para uso exclusivo de haspitales.

“Ante cualquier incon%eniente con el producto el paciente puede lenar lo Jicha que esté en io
Pdgina Web de la ANMAT: http://www.qnmt,ywmr/fwmmvigflnncia/ﬂ!mlﬁcm.asp

0 flamar a ANMAT responde 0800-333-1234"
 MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicina? autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® 43.700

Elaborado en:
Sandoz GmbH .
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria

Importado por: m
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Centro de Atencidn dai’(tgnsuitas Individuales {CAC1): 0800-777-1111

www.novartis.com.ar.
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