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Dispoéicién
Nimero: DI-2017-10837-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Octubre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-012263-16-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012263-16-7 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: CEFADUO / CEFALEXINA, forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CEFALEXINA 1000 mg, autorizados por el
Certificado N° 44.007.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N°
101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en el documento [F-2017-19780805-
APN-DERM#ANMAT, prospectos obrantes en el documento IF-2017-19780592-APN -
DERM#ANMAT, e Informacién para pacientes obrantes en el documento IF-2017-19780331-APN-
DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: CEFADUO / CEFALEXINA, forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CEFALEXINA 1000 mg,



propiedad de la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 44.007 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicién conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacién para el paciente, girese a
la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

CEFADUO
CEFALEXINA 1000 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmuta:

Cada comprimido recubierto de 1 g contiene: Cefalexina 1000 mg; Almiddn glicolato
sodico 20 mg; Estearato de magnesio 14 mg; Celulosa microcristalina csp 1330 mg;
Opadry Il 40 mg.

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 8, 16, 440, 500, 504 y 1000
comprimidos recubiertos. Siendo los cuatro Gltimos de Uso Hospitalario Exclusivo.

CONSERVACION: Temperatura ambiente hasta 30°C; al abrigo de la luz y la
humedad.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
Este producto debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Laboratorio Austral S.A.
Avenida Olascoaga 951 (8300)
Neuquén- Repulblica Argentina.

Direccion Técnica:
Farmacéutica. Ma Laura Rodriguez Ullate

Ultima revision de prospecto: .. /... /...
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PROYECTO DE PROSPECTO N raotS,

CEFADUO
CEFALEXINA 1000 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:
Cada comprimido recubierto de 1 g contiene: Cefalexina 1000 mg; Almidon glicolato sédico 20
mg; Estearato de magnesio 14 mg; Celulosa microcristalina csp 1330 mg: Opadry It 40 mg.

ACCION TERAPEUTICA:
La cefalexina es un antibidtico de cefalosporina semi-sintético para la administracion oral.
Codigo:ATC J01DBO1

INDICACIONES:
Cefaduo es un antibidtico bactericida del grupo de cefalosporinas activo. Actua contra una
amplia gama de organismos- Gram-positivos y Gram-negativos. Estd indicado para el
tratamiento de-las siguientes afecciones, cuando son causadas por bacterias:
e Infecciones del tracto respiratorio. Brongquitis aguda y crdnica e infecciones
bronguiectasias.
s Infecciones de oido, nariz y garganta: Otitis media, mastoiditis, sinusitis, folicular.
Amigdalitis y faringitis.
« Infecciones urinarias: pielonefritis aguda y cronica, cistitis y prostatitis. Profilaxis de la
infeccion recurrente del tracto urinario.
« Infecciones ginecoldgicas y obstétricas.
« Infecciones de la piel, tejidos blandos y huesos.
» Gonorrea {cuando la penicitina no.es adecuada).
» Procedimientos-dentales: tratamiento de infecciones dentales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia: La cefalexina es un antibidtico semisintético de la familia de las
cefalosporinas, para administracién por via oral. Tal y como demuestran los ensayos in vitro,
la accibn bactericida de las cefalosporinas se debe a la inhibicion de la sintesis de la pared
celular.

La informacion que se proporciona a continuacion solamente constituye una guia aproximada
sobre las probabilidades de que los microorganismos sean sensibles 0 no a cefalexina.

Sensibles:

Aerobios grampositivos: Staphylococcus aureus (cepas sensibles a meticitina), Streptococcus
pneumonja (cepas sensibles a penicilina), Streptococcus pyogenes.

Aerobios gramnegativos: Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Kiebsiella spp. Moraxella
catarrhalis, Proteus mirabilis.
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Resistentes:
Aerobios grampositivos: Enterococcus faecalis,

Estafilococos meticilin-resistentes
Streptococeus pneumoniae resistentes a penicilina

Aerobios - gramnegativos: Pseudomonas spp., Proteus vulgaris, Morganella morgani,
Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter spp

Mecanismos de resistencia
e Alteraciones en la proteina que se une a penicilinas que ha conducidc a una afinidad
reducida a la cefalexina.

» Inhibicion enzimatica (produccidn de beta-lactamasas capaces de hidrolizar la
cefalexina) i

e impermeabilidad de ia pared celular

Farmacocinética:

La cefalexina es estable en medio &cido. Se absorbe rapidamente tras la administracion oral.
Los niveles séricos maximos se alcanzan una hora después de la administracion,
encontrandose niveles medibles a las 6 horas de la administracion. La cefalexina se excreta
en- orina mediante filtracién glomerular y secrecidon tubular. Los estudios realizados
demostraron gue mas del 90% del firmaco se excretd inalterado en orina dentro de las
primeras 8 horas.

Posologia y forma:de administracion
Via de administracién: oral

Muchas infecciones en adultos responden a la dosis oral de 1 gramo a 2 gramos por dia en
dosis divididas. Sin'embargo, para ia mayoria de las infecciones la siguiente dosificacion sera
satistfactoria: Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 g pordia.

También se debe considerar la siguiente informacion adicional;

Adultos: Para infeccionés graves o profundas, especialmente cuando son causadas por
microorganismos menos sensibles la dosis debe ser aumentada a 1 a 3 g por dia.

Para la profilaxis de infecciones recurrentes del tracto urinario en adultos, una dosis de 125
mg cada noche se recomienda y se puede continuar durante varios meses.”

Nifigs: la dosis debe ser calculada sobre una base de peso corporal,

Las siguientes recomendaciones de dosificacion para nifios se derivan de una dosis normal
de 25 a 60 mg/ kg /dia.

Para las enfermedades crénicas, graves o infecciones profundas, esto debe ser aumentado a
100 mg/ kg / dia. (Maximo 4 g/ dia).

Para la mayoria de las infecciones agudas, el tratamiento debe continuar durante al
menos dos dias después de que los signos han vuelto a la normalidad y los sintomas
desaparecen; pero en infecciones urinarias cronicas. recurrentes o complicadas, es
recomendado el tratamiento para dos semanas (dando 1 g por dia).

Para gonorrea, una dosis nica de 3 g con 1 g de probenecid para los hombres o 2 g con 0,5
¢ de probenecid para las mujeres es usualmente eficaz. La administracion concomitante de
probenecid retrasa la excrecion de cefalexina y eleva los niveles séricos en un 50 a 100%.

Cefalexina no ha demostrado tener un efecto tdxico en el rifidn, pero como con otros
antibidticos que son excretados principalmente por los rificnes, puede ocurrir acumulacion en
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el cuerpo cuando la funcion renal es inferior a la mitad de lo normal. Por lo tanto, las dosig-

maximas recomendadas es para adultos 6 g/dia, y nifos 4 g/dia deben reducirse
proporcionalmente en estos pacientes.

En.pacientes ancianos, debe considerarse la posibilidad de insuficiencia renal. Los pacientes
adultos gue reciben dialisis intermitente deben recibir un 500 mg de cefalexina después de
cada dialisis, es decir, una dosificacion total de hasta 1 g por dia. Los nifios deben recibir un
suplemento de 8 mg por kg.

CONTRAINDICACIONES
Cefalexina esta contraindicada en caso de hipersensibilidad conocida a las cefalosporinas.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

Antes de empezar el tratamiento con cefalexina, se debe tratar en lo posible, de determinar si
el paciente ha experimentado anteriormente reacciones de hipersensibilidad a cefalexina,
cefalosporinas, penicilinas. u- otros' medicamentos. Si se considera imprescindible administrar
este farmaco en pacientes alérgicos a la penicilina, debera hacerse con extrema precaucion
ya-que se han documentado reacciones cruzadas de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxia,
entre los antibidticos beta-lactamicos.

También debe ser administrado con cautela a cualquier paciente que haya mostrado alguna
forma de alergia.

Al igual que con otros antibidticos de amplio espectro, se han descrito casos de colitis
pseudomembranosa. Por tanto, es importante tener en cuenta este diagndstico en los
pacientes que desarrollen una diarfrea durante o después del tratamiento con antibiéticos.

Al igual que con otros antibidticos, la utilizacidn profongada de cefalexina puede ocasionar
una proliferacion de microorganismos no sensibles. Es esencial la vigilancia atenta del
paciente. Si se produjera una sobreinfeccion durante el tratamiento. se deben tomar las
medidas apropiadas.

Cefalexina debe ser administrada con cautela a los pacientes con una marcada insuficiencia
de la funcion renal; dichos pacientes deben ser observados de cerca y se deben efectuar
pruebas analiticas, dado que la dosis apropiada puede ser menor que la dosis usual
recomendada.

Interacciones con otros medicamentos

La administracion concomitante con probenecid inhibe la excrecion renal de cefalexina.
Pruebas analiticas: se han comunicado pruebas de Coombs positivas durante el tratamiento
con cefalexina. Asi como la- determinacion de glucosa en orina puede dar un resuitado falso
positivo si se utilizan los métodoes de la solucidén de Benedict o da Fehling o con las tabletas
de sulfato de cobre.

En sujetos sanos a los que se les administraron dosis tnicas de 500 mg de cefalexina y
metformina, se observd un incremento medio de la C.;, y AUC de metformina en plasma. del
orden del 34% y 24% respectivamente asi como un descenso medio en el aclaramiente renal
de metformina del 14%. No se dispone de informacion sobre la interaccién entre cefalexina vy
metformina tras la administracién de dosis muitiples.

Embarazo

Los estudios realizados en animales de -experimentacion no han indicado efectos nocivos
sobre el feto. Sin embargo, no existen estudios adecuados y perfectamente controlados en
mujeres embarazadas. Puesto que los estudios en animales no siempre predicen la respuasta
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en humanos, cefalexina solamente se debe administrar durante el embarazo si es claramen
necesario.

Lactancia

Cefalexina se excreta en la leche'humana. Tras la administracion de una dosis de 500mg, el
farmaco alcanzo un nivel maximo de 4 mcg/ml. disminuyendo a continuacion de forma
gradual, y habiendo desaparecido a las 8 horas de su administracion. Se debe administrar
con precaucion a-mujeres en periodo de lactancia

Efectos sobre. la:capacidad para conducir y utilizar magquinas

No existe evidencia que cefalexina afecte a la capacidad de conducir o de utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas siguientes han sido notificadas con una frecuencia inferior a 0.01%
por lo-que se clasifican como reacciones adversas muy raras. En la mayoria de los casos no
fueron lo suficientemente importantes como para tener que suspender el tratamiento.

Trastornos gastrointestinales: Nauseas; vémitos: diarrea; dispepsia; dolor abdominal.
Trastornos generales: Fatiga.

Trastornos hepatobiliares: Hepatitis transitoria: ictericia; alteracidn de las pruebas de funcion
hepatica.

Trastornos del sistema inmunoldgico: Anafilaxia, reacciones alérgicas, urticaria, edema
angioneurdtico.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Eosinofilia; neutropenia; trombocitopenia:
anemia hemolitica:

Trastornos del-sistema nervioso: Mareos; dotor de cabeza.

Trastornos psiquiatricos: Alucinaciones.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Erupcién cutanea; eritema multiforme: sindrome
de Stevens-Johnson; necrolisis epidérmica toxica.

Trastornos renales y urinarios: Nefritis intersticial

Infecciones e infestaciones: Colitis pseudomembranosa

Trastornos del aparato reproductor y de ta mama: Prurito genital y anal; vaginitis; moniliasis
vaginal.

SOBREDOSIFICACION
Signos y sintomas mas comunes: Nauseas, vomitos, molestias epigastricas. diarrea y
hematuria.

La absorcion de farmacos desde el aparato gastrointestinal puede verse disminuida al
administrar carbon activado. ‘La diuresis forzada, dialisis peritoneal, la hemodialisis, ¢ la
hemoperfusion -con carbon no han demostrado ser beneficiosas en el tratamiento de una
sobredosis de cefalexina

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes gentros toxicologicos:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez — (011) 4962-6666 /2247
Hospital A. Posadas — (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital de nifios Dr. Pedro de Elizalde — (011) 4300-2115

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 8, 16, 440, 500, 504 y 1000 comprimidos
recubiertos. Siendo los cuatro itimos de Uso Hospitalario Exclusivo.
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CONSERVACION: Temperatura ambiente hasta 30°C; al abrigo de la luz y la
humedad.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
Este producto debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica. '

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado Ne:

Laboratorio Austral S.A.
Avenida Olascoaga 951 (8300)
Neuquén- Argentina.

Direccién Técnica:
Farmacéutica. Ma Laura Rodriguez Ullate

Ultima revision de prospecto: .../... /...
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Informacién para el paciente

CEFADUO
CEFALEXINA 1000 mg
COMPRIMIDOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.
v'Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
v Este medicamento ha sido recetado so6lo para su problema médico actual. No debe
darselos a otras personas, ya que puede perjudicarles.
v'Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es CEFADUO y para qué se utiliza?

2. Qué necesita saber antes de tomar CEFADUQ?
3. Como tomar CEFADUQ?

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de CEFADUO.

6. Contenido del envase e informacidn adicional.

-

. Qué es CEFADUO?

Cefaduo es un antibiético bactericida del grupo de cefalosporinas. Actia contra una
amplia gama de microorganismos. Esta indicado para el tratamiento de las siguientes
afecciones, cuando son causadas por bacterias:
 Infecciones del tracto respiratorio: Bronquitis aguda y cronica e infecciones
bronquiectasias.
s Infecciones de oido, nariz y garganta: Otitis media, mastoiditis, sinusitis, folicular.
Amigdalitis y faringitis.
» Infecciones urinarias: pielonefritis aguda y crénica, cistitis y prostatitis. Profilaxis de la
infeccion recurrente del tracto urinario.
¢ Infecciones ginecolégicas y obstétricas.
« Infecciones de la piel, tejidos blandos y huesos.
» Gonorrea {cuando |a penicilina no es adecuada).
» Procedimientos dentales: tratamiento de infecciones dentales.

2. Queé necesita saber antes de tomar CEFADUO?

No tome este medicamento:

- Si es alérgico (hipersensible) a la cefalexina, a otras cefalosporinas 0 grupo de
penicilina 0 a cualquier componente de la formula. Una reaccion alérgica puede
incluir erupcibn, picor, dificultad para respirar o hinchazén de la cara, labios,
garganta, lengua.

- Si tiene porfiria.

Antes de tomar CEFADUQ informe a su médico sf Ud.:
- Ha tenido una reaccibn alérgica a la cefalexina, cefalosporinas 0 penicilinas. P
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- Tiene un trastorno renal grave (posiblemente necesite una dosis reducida) G\"mlf;w:
- Desarrolla diarrea; lo que podria ser sintoma de la inflamacién del intesting W?RAD"
grueso.

Informe a su médico si debe hacerse pruebas de sangre y orina. La cefalexina puede
interferir con estas pruebas.

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente algun otro
medicamento, aun aquelios medicamento adquiridos sin receta médica.

Embarazo y Lactancia: Si estd embarazada, o planea estarlo o si estd amamantando,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Conduccion de maguinarias: la cefalexina no afecta la capacidad para conducir o manejar
maquinarias.

Sitoma mas comprimidos de lo indicado:

Informe a su médico inmediatamente o concurra al hospital mas cercano.

Los sintomas de sobredosificacion incluyen nauseas, vomitos, malestar estomacal,
diarrea, aparicion de la sangre en la orina

Si olvida tomar una dosis:

Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. Si es casi hora de tomar la
siguiente dosis, no tome la dosis omitida y continie como antes. No tome dosis doble
para compensar la dosis olvidada. Si tiene dudas consulte a su médico o farmacéutico.

3. Como tomar CEFADUO

La dosis se adaptara, segun criterio medico, al cuadro clinico de cada paciente.
La administracion es oral.

Muchas infecciones en adultos responden a la dosis oral de 1 gramo a 2 gramos por dia
en dosis divididas. Sin embargo, para la mayoria de las infecciones la siguiente
dosificacion sera satisfactoria: Adultos y nifios mayores de 12 aifos: 1 g por dia.

También se debe considerar la siguiente informacidén adicional:

Nifios: la dosis debe ser-calculada sobre una base de peso corporal.
Las siguientes recomendaciones de dosificacién para ninos se derivan de una dosis
normal de 25 a 60 mg / kg / dia.

Para la mayoria de las infecciones agudas, el tratamiento debe continuar durante al
menos dos dias después de que los signos han vuelto a la normalidad y los
sintomas desaparecen; pero en infecciones urinarias cronicas, recurrentés o
complicadas, es recomendado el tratamiento para dos semanas (dando 1 g por dia).

Cefalexina no ha demostrado tener un efecto téxico en el rindn, pero como con otros
antibidticos que ‘'sen excretados principalmente por los rinones, puede ocurrir
acumulacion en el cuerpo cuando la funcion renal es inferior a la mitad de 0 norrnal. Por
lo-tanto, las dosis maximas recomendadas es para adultos 6 g/dia, y ninos 4 g/dia deben
reducirse proporcionalmente en estos pacientes.

En pacientes ancianos, debe considerarse ia posibilidad de insuficiencia renal. Los
pacientes adultos que reciben dialisis intermitente deben recibir un 500 mg de cefalexina
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4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas siguientes han sido notificadas con una frecuencia inferior a
0,01% por lo que se clasifican como reacciones adversas muy raras. En la mayoria de ios

casos no fueron lo suficientemente importantes como para tener que suspender el
tratamiento.

Trastornos gastrointestinales: Nauseas; vomitos; diarrea; dispepsia; dolor abdominal.
Trastornos generales: Fatiga.

Trastornos hepatobiliares: Hepatitis transitoria; ictericia; alteracién de las pruebas de
funcién hepatica.

Trastornos del sistema inmunolégico: Anafilaxia, reacciones alérgicas, urticaria, edema
angioneurotico.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Eosinofilia; neutropenia; trombocitopenia;
anemia hemolitica.

Trastornos del sistema nervioso: Mareos; dolor de cabeza.

Trastornos psiquiatricos: Alucinaciones.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Erupcién cutanea; eritema multiforme;
sindrome de Stevens-Johnson; necrolisis epidérmica toxica.

Trastornos renales y urinarios: Nefritis intersticial

Infecciones e infestaciones: Colitis pseudomembranosa

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Prurito genital y anal; vaginitis;
moniliasis vaginal.

5. CONSERVACION: Temperatura ambiente hasta 30°C; al abrigo de la luz y la
humedad.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL:

Cada comprimido contiene: Cefalexina 1000 mg; Almidén glicolato sédico 20 mg;
Estearato de magnesio 14 mg; Celulosa microcristalina csp 1330 mg; Opadry I 40 mg.
Presentaciones: Envases conteniendo 8, 16, 440, 500, 504 y 1000 comprimidos
recubiertos. Siendo los cuatro Gltimos de Uso Hospitalario Exclusivo.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha que esta

en la Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.qov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp
¢ llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Direccion Técnica. Ma. Laura Rodriguez Ullate - Farmacéutica.
LABORATORIO AUSTRAL S.A.

Av. Olascoaga 951

Neuquén - Argentina

Fecha de actualizacién: [/ /
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