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CLOXACILINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg
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COMPOSICION LRSS
Cada frasco ampolla con polvo para solucién inyectable contienc: 61 SEP 2011
Cloxacilina {como sal sédica) 500,0 mg N
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NOMBRE COMERCIAL Y DENOMINACION COMUN N° Registro:_ E - 1%
Nombre Comercial: Cloxacilina polvo para solucidn inyectable 500 mg | Firma Profesional:
Denominacién Comin: Cloxacilina

CLASIFICACION FARMACOLOGICA
Antibidtico aminopenicilina
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Cloxacilina sédica es una penicilina semisintética de accién bactericida de reducido espectro y
resistente a la penicilina estafilocdcica. Las penicilinas resistentes a la penicilasa son activas in Vitro
frente a la mayoria de cocos anacrobios gram positives y gram negativos.

Su mecanismo de accién es similar al resto de las penicilinas, actuando sobre la pared celular e
inhibiendo una serie de enzimas (transpeptidasas y carboxipeptidasas), lo que impide la sintesis de
peptidoglicano y la formacidn de enlaces cruzados necesarios para la pared celular bacteriana.

FARMACOCINETICA
Absorcion: Tras la inyeccidn intramuscular se alcanzan concentraciones plasméticas maximas al cabo
de 45 minutos. En adultos, son aproximadamentc de 15 mg/l tras una dosis de 500 mg.

Distribucién: Cloxacilina sédica se distribuye ampliamente en la mayoria de los tluidos corporales,
incluyendo, entre otros, fluido amnidtico, liquido sinovial y tejido éseo.

Cloxacilina sddica atraviesa la placenta y aparece en sangre del corddn umbilical vy en el liquido
amnidtico. Aunque atraviesa la barrera hematoencefélica, cloxacilina difunde en pequefa proporcion
en ¢l liquido cefalorraquideo de sujetos cuyas meninges no estdn inflamadas, Los estados inflamatorios
aumentan generalmente la permeabilidad de la barrera hematoencefilica a las penicilinas y esto es
aplicable a la cloxacilina sédica.

La Cloxacilina se excreta por la leche materna y, en consecuencia, se deberd tener precaucion al
administrar a mujeres en periodo de lactancia.

La unién a proteinas ¢s muy elevada, en torno al 95 — 97%. El volumen de distribucién de cloxacilina
sddica es de 0,1 l/kg.

Eliminacion: Cloxacilina sédica se climina via renal, mediante secrecion tubular y [iltracidn
glomerular, variando la eliminacion segiin el grado de unidn a proteinas. Dado que el aclaracién renal
esta disminuido en neonatos, podria ser necesario un ajuste de la dosificacion.

Aproximadamente el 30-45 % de cloxacilina sddica se excreta inalterada a través de la orina. Su vida
media es de 0,5 — 1,1 horas, aumecntando en caso de disfuncion renal. Cloxacilina sédica sufre
biotransformacion hepitica en un 9 — 22%.

También se excretan pequefias cantidades por heces y bilis.

La administracién conjunta con probenecid retrasa la excrecion de cloxacilina sédica
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INDICACIONES
Cloxacilina estd indicada en ¢l tratamiento de infccciones causadas por gérmenes sensibles

particularmente Staphylococcus productor de Penicilinasas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad (alergia) a las cefalosporinas y/o penicilinas.

DOSIFICACION
Adultos y nifios > 20 Kg: 250 — 500 mg 1.V. cada 6 horas. Dosis mdxima: 6 g/dia.
Adultos y nifios <20 Kg: 6,25 ~ 12,5 mg/Kg L.V. cada 6 horas.

RECONSTITUCION

Para uso L.M.: Reconstituir €l polvo con 3 mL de agua para inyectables, con agitacion vigorosa hasta
completa disolucidn, Una vez reconstituido usar inmediatamente.

Para uso 1.V.: Reconstituir el polvo con 5 mL de agua para inyectables, con agitacién vigorosa hasta
completa disolucién. Una vez reconstituido usar inmediatamente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Antes de iniciar la terapia con cloxacilina debe investigarse en el paciente la posible existencia de
antecedentes dec hipersensibilidad a penicilinas y cefalosporinas. En enfermos hipersensibles a
celalosporinas debe tencrse en cuenta la posibilidad de reacciones alérgicas cruzadas.
Se han observado reacciones de hipersensibilidad graves y en ocasiones fatales (anafilaxia) en
_pacientes tratados con antibidticos beta-lactamicos. Si ocurriera una reaccién alérgica se interrumpira
el tratamiento con cloxacilina e instaurara un tratamiento de soporte.
Se debe administrar con precaucién en neonatos con ictericia.
Existe riesgo de neurotoxicidad, especialmente al administrar dosis elevadas en caso de deterioro de la
funcién renal,
Cada gramo dc Cloxacilina contienc aproximadamente 50 mg de sodio por lo que serd administrado
con precaucidn en pacientes sometidos a restriccion sodica.
El uso de antibiéticos, entre ellos cloxacilina, puede producir alteracién en 1a flora normal del colon
con sobrecrecimiento de clostridium difficile, cuya toxina puede desencadenar un cuadro de colitis
pseudomembranosa que cursa con fiebre, dolor abdominal y diarrea que puede ser sanguinolenta. Su
apariciéon pucde ocurrir durante ¢l tratamiento o semanas después de finalizado el mismo. Los
anticolinérgicos y antiperistditicos pueden agravar ¢l estado del paciente. Los casos leves responden
normalmente a la supresién del tratamiento con clindamicina, pero los casos moderados a graves
precisan ademds de tratamiento con soluciones de electrolitos, proteinoterapia y un antibidtico efectivo
frente a C. difficile.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No se dispone de datos clinicos controlados de cloxacilina en mujeres embarazadas expuestas. Como
todos los firmacos, la administracién durante el embarazo sélo debe considerarse si el beneficio
esperado para la madre es mayor que cualquier riesgo posible para el feto.

Cloxacilina se excreta a la leche materna y, en consecuencia, se deberd tener precaucidn cuando se
administre a mujeres en periodo de lactancia.
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EFECTOS ADVERSOS

Reacciones de hipersensibilidad: prurito rash cutdneo, urticaria, nefritis intersticial. Raramente se
han comunicado ofras reacciones come ecdema angioneurdtico, anafilaxia (hipotensidn,
broncoespasmo), enfermedad del suero. El tratamiento debe suspenderse si aparece cualquier reaccion
de hipersensibilidad,

Alteraciones del tracto gastrointestinal: diarrea, nduscas y vémitos que, generalmente, son de
caracter débil y transitorio y no obliga a suspender el tratamiento. La persistencia de diarrea debe hacer
pensar la posibilidad de colitis pseudomembranosa.

Reacciones hematoldgicas: raramente se han comunicado casos de neutropenia y disfuncién
plaquetaria.

Alteraciones del SNC: a dosis muy altas pueden aparecer convulsiones y otros signos de toxicidad del
sistema nervioso central, particularmente cuando se administra por via intravenosa en pacicnics con

falla renal.

Alteraciones en las pruebas de la funcién hepitica: raramente se han regisirado aumentos
transitorios de los valores de las enzimas hepdticas, ictericia colestdtica y hepatitis.

Reacciones locales: puede darse casos de flebitis tras la administracion intravenosa de estc

medicamento.
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Otras reacciones adversas: candidiasis oral.

INTERACCIONES
No debe administrarse conjuntamente con antibidticos bacteriostiticos (cloramfenicol, tetraciclina,
eritromicina o sulfamidas), ya que estos fairmacos pueden antagonizar su accién bactericida,

El probenecid disminuye Ia secrecién tubular renal de las penicilinas, dando lugar a un aumento de las
concentraciones séricas dc cloxacilina y a una prolongacién de su semivida de eliminacién.
Anticonceptivos orales: Al igual que todos los antibidticos orales de amplio espectro, cloxacilina
puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales,

Interacciones analiticas:

Cloxacilina sédica produce interferencia en la determinacién de la concentracién sérica de aspartato
aminotransferasa (AST) aumentando sus valores.

Puede interferir con algunos test diagnésticos tales como la determinacién de glucosa en orina con
sulfato de cobre, test de Coombs y algunos tests para determinacién de proteinas en orina y plasma.

SINTOMAS DE SOBREDOSIFICACION

La sobredosificacion es virtualmente imposible. Sin embargo, en pacientes con falla renal, aumentan
los niveles séricos, por lo que ¢s necesario reducir la dosis.

Si se produce una reaccion alérgica seria, la droga debe ser discontinuada y el pacicnte debe ser tratado
especificamente (antihistaminicos, aminas simpaticomiméticas o corticoides).
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