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MODIFICA A MINTLAB CO. S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO CEFADROXILO
GCHC/AAC/shl CAPSULAS 500 mg, REGISTRO SANITARIO N°©
NO Ref.:MT335569/12 F-6874/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 7677/12
Santiago, 27 de abril de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidon de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita nuevo texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg, registro sanitario N°F-6874/10;

CONSIDERANDO: Que los antecedentes presentado han sido evaluados y corregidos
en funcidn a lo autorizado en el registro similar (F-18262/10); y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N°© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg, registro sanitario N°© F-6874/10,
concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
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REF.: MT335569/12 REG. ISP N° F-6874/10

FOLLETO DE INFORMAGI(’)N AL PROFESIONAL
CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg

1. DENOMINACION.
Nombre : Cefadroxilo Capsulas 500 mg
Principio Activo : Cefadroxilo
Forma Farmacéutica : Capsulas

2.- PRESENTACION.

Cada capsula contlene Cefadroxno 500 mg

SEe=re= OACINA mn'ﬂcmouEs
Seqiin lo autorizado en el registro sanitario. ;
27 ABR. 2012
3.- CATEGORIA L ._
o L _ . lwemet: MT33SCAG LD
Antibiotico cefalosporinico de primera generacion. | pagisto:_ ~/§ Fy j,fm
I Firma Profeslonal: el X \ —
4- INDICACIONES =i S

Cefadroxilo esta indiclado en el tratamiento de las siguientes infecciones
cuando son causadas por microorganismos susceptibles: Y
_ o _ . |FOLLETO DE INFORMACION
Infecciones del tracto respiratorio superior e inferior

Infecciones de la piel v tejido blando i AL PROFESIORAL
Infecciones del tracto genitourinario

Otras infecciones: osteomielitis y artritis séptica

Nota: Los cultivos v ensayos de susceptibilidad deben iniciarse antes v durante la
terapia. Cuando resulte indicado debieran realizarse estudios de la funcién renal.

Cuando resulte indicado debieran realizarse procedimientos quinirgicos

5.- DOSIS Y ADMINISTRACION
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REF.: MT335569/12 REG. ISP N° F-6874/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg

Adultos

Infecciones del Tracto Urinario

Para infecciones del tracto urinario inferior no complicadas (es decir,
is), la dosis usualesde 1 6 2 r dia en una dosis Ginica o dividida en
dos dosis iguales.

Para todas las demas infecciones del tracto urinario inferior, la dosis usual

es de 2 g por dia dividida en dos dosis iguales.

Infecciones de la Piel v Estructura de |a Piel
Para infecciones de la piel v estructura de la piel, la dosis usualesde 1 6 2 qa
por dia en una dosis (inica o dividida en dos dosis iguales.

Faringitis y Amigdalitis
Causadas por Estreptococos betahemoliticos del grupo A.
Tratamiento para la faringitis v amiqgdalitis causada por estreptococos

betahemoliticos del grupo A - 1 g por dia en una dosis (inica o en dos dosis
iguales por al menos 10 dias.

Infecciones del Tracto Respiratorio Superior e Inferior

Para infecciones leves, la dosis usual es de 1 g por dia dividida en dos dosis
iguales.
Para infecciones moderadas a severas, la dosificacién

recomendada es de 1 g a 2 g diarios dividida en dos dosis iquales.

Nifios

Existen preparaciones farmacéuticas adecuadas para ser administradas a
ninos menores que no pueden deglutir capsulas. (suspension oral)

La dosificacion recomendada para nifios es de 25 a 50 mg/kg/dia dividida

en dos dosis iguales (cada 12 horas) seqiin lo _indicado. Para faringitis,
amigdalitis e impétigo, la dosis diaria recomendada puede administrarse

como una dosis Gnica o dividida en dos dosis iquales (cada 12 horas).

6. FARMACOLOGIA CLINICA

6.1. Mecanismo de accidén
Actla de la misma manera que las penicilinas: interfiriendo en la sintesis
de peptidoglucano de la pared celular bacteriana, e inhibiendo la
transpeptidacién final, necesaria para la reticulacién. Esto genera un
efecto bactericida.

FOLLETO DE INFORN
| ALPROFES eabm E
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REF.: MT335569/12 REG. ISP N° F-6874/10

FOLLETO DE INFORMA(’:IC’)N AL PROFESIONAL
CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg

6.2. Espectro

La primera generacion de cefalosporinas son usualmente activas contra
coccos gram-positivos incluyendo los productores y no productores de
penicilinasa Staphylococcus aureus y S. epidermidis; Streptococcus
pyogens (streptococco B- hemolitico grupo A); S. agalactiae (streptococco
grupo B); y S. pneumoniae. La Neisseria gonorrhoeae es especialmente
sensible a Cefadroxilo.

Las cefalosporinas de primera generacién tienen limitada actividad contra
bacterias gram-negativo, aunque algunas cepas de Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabillis, y Shigella pueden ser inhibidas
in vitro por este grupo de cefalosporinas.

6.3 Farmacocinética

Absorcidén

Cefadroxilo es estable al medio &cido, se absorbe rapida y casi
completamente en el tracto gastrointestinal. La tasa de absorcidén y el
peak de concentracion sérica no se ven afectados cuando el farmaco es
administrado con comida. Tras la administracion oral en adultos sanos con
funcién renal normal, el peak de concentracion sérica de Cefadroxilo se
alcanza dentro de 1 - 2 horas con un promedio de 10 - 18ug/mL tras una
administracién unica de 500mg.

Distribucion

Alrededor del 20% del farmaco se une a proteinas plasmaticas. La vida
media es de 1,5 h, aunque se prolonga con disfuncién renal. Se distribuye
ampliamente por los tejidos y fluidos corporales. Cruza la placenta y
aparece en leche materna.

Eliminacion

La vida media sérica de Cefadroxilo es de 1.1 - 2 horas en adultos con
funcion renal normal. Cefadroxilo es excretado inalterado por la orina. En
adultos con funcidn renal normal, entre un 70 y 90% del farmaco (dosis
de 500mg o 1gr) es excretado inalterado por la orina dentro de 24 horas,
principalmente, dentro de 6 — 9 horas después de la administracién.

En pacientes con funcién renal dafiada, la vida media sérica de Cefadroxilo
se prolonga, siendo esta de 2.5 - 8.5 horas en pacientes con clearance de
creatinina de 20 — 50 mL/minuto por 1.75 m? y de 13.3 - 25.5 horas en
pacientes con clearance de creatinina menores a 20 mL/minuto por 1.73
m?. La eliminacién renal de Cefadroxilo es substancialmente reducida en
pacientes con clearance de creatinina menores a 20 mL/minuto por 1.73
m?, con alrededor de 10 - 30% de excrecién de la dosis oral de forma
inalterada por la orina dentro de 24 horas.

Cefadroxilo se puede remover a través de hemodidlisis.

FOLLETO DE INFORMACION| -
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REF.: MT335569/12 REG. ISP N° F-6874/10

FOLLETO DE INFORMA(;If)N AL PROFESIONAL
CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg

6.4. Interacciones con otros farmacos.

Acido acetil salicilico

Incremento del riesgo de sangrado.

Efecto inhibitorio aditivo sobre la coagulacién (cefalosporinas producen
hipoprotrombinemia). Administrar con precaucién.

AINEs

Incremento del riesgo de sangrado.

Efecto inhibitorio aditivo sobre la coagulacidén (cefalosporinas producen
hipoprotrombinemia). Administrar con precaucién.

Antiagregantes plaquetarios

Incremento del riesgo de sangrado.

Efecto inhibitorio aditivo sobre la coagulacion (cefalosporinas producen
hipoprotrombinemia). Administrar con precaucién.

Antibioticos aminoglicdsidos
Potenciacion de la nefrotoxicidad de los aminoglucésidos. Es decir, efecto
téxico aditivo. Administrar con precaucion.

Farmacos nefrotdxicos
Potenciacién de la nefrotoxicidad de los aminoglucésidos. Es decir, se
produce un efecto téxico aditivo. Administrar con precaucién.

Probenecid

El probenecid incrementa la concentracién plasmatica de esta
cefalosporina, ya que disminuye la secrecién tubular de esta cefalosporina.
Administrar con precaucion. Asociacién Util en terapéutica.

Salicilatos

Incremento del riesgo de sangrado por efecto inhibitorio aditivo sobre la
coagulacién (cefalosporinas producen hipoprotrombinemia). Administrar
con precaucion.

Sulfinpirazona

Incremento del riesgo de sangrado por efecto inhibitorio aditivo sobre la

coagulacion (cefalosporinas producen hipoprotrombinemia). Administrar
con precaucién.

Uricoslricos
Posible disminucion de la excrecién de cefalosporinas.

FOLLETO DE INFORMACION Plging 4 de B
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REF.: MT335569/12

REG. ISP N° F-6874/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg

INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION.

PRECAUCIONES

Sensibilidad cruzada y/o problemas relacionados: Los pacientes
alérgicos a una cefalosporina o cefamicina pueden también_ser
alérgicos a otras cefalosporinas o cefamicinas. Los pacientes que
son alérgicos a las penicilinas, derivados de la penicilina, o
penicilamina, pueden también ser alérgicos a las cefalosporinas o

cefamicinas.

Carcinogenicidad /Mutagenicidad: No se han realizado estudios en

animales a largo plazo para evaluar el potencial carcinogénico v
mutagénico del cefadroxilo.

Fertilidad: No se han_ realizado estudios adecuados v bien
controlados en seres humanos, sin embarqo, estudios en animales

no evidenciaron que las cefalosporinas ocasionen deterioro de la
fertilidad.

Embarazo: El cefadroxilo cruza la barrera placentaria. Seqin la
FDA, el cefadroxilo pertenece a la categoria B. No se han realizado
estudios adecuados y bien controlados en seres humanos. Sin
embargo, estudios en animales no han evidenciado que las

cefalosporinas causen efectos adversos en el feto.
Lactancia: El cefadroxilo se distribuyve en la leche materna; por lo
tanto, esta droga debiera usarse con precaucion en mujeres

nodrizas

Pediatria: Se ha reportado una_ baja depuracién metabédlica v/o
renal del cefadroxilo en recién nacidos, resultando en una
prolongacién de la vida media. Estudios apropiados que relacionen
la edad con los efectos del cefadroxilo no se han realizado en la
poblacion pediatrica. Sin embargo, no_ se han documentado
problemas pediatricos especificos hasta la fecha.

Geriatria: El cefadroxilo-se-ha-usado-en-ta-poblacién geridtrica v no

FOLLETC DE iNFORMACION Pagina 5 de 8
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REF.: MT335569/12 REG. ISP N° F-6874/10

FOLLETO DE INFORMA(’ZI()N AL PROFESIONAL
CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg

se han documentado problemas geriatricos especificos hasta la
fecha. Sin embargo, estos pacientes son mas propensos a tener
una disminucién de la funcién renal relacionada con la edad, por lo

que pueden requerir un ajuste de la dosis v/o del intervalo de

dosificacion.

Dental: La terapia a largo plazo con el cefadroxilo puede llevar al
sobre crecimiento de Candida albicans, resultando en una
candidiasis oral.

ADVERTENCIAS

Se puede tomar el medicamento con el estémago lleno o vacio, o
con los alimentos si ocurre irritacion gastrica. Cumplir con todo el
curso de la terapia, especialmente en infecciones estreptocdcicas.
Es importante no olvidar tomar las dosis v de preferencia tomarlas

a_la hora indicada. Si olvida tomar una dosis, debera tomarla tan

pronto como sea posible; no tomarla si la préxima dosis esta

cerca; no duplicar la_ dosis. En los diabéticos pueden darse

reacciones falso positivas con las pruebas para medir glucosa en
orina, que se basan en la reduccion del cobre. Si se produce una
diarrea v si la diarrea es leve, se puede usar kaolin o atapulgita, de

lo contrario, en caso de diarrea aquda, evaluar la suspension_del
tratamiento o tratamiento de la diarrea.

7.2. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a las cefalosporinas. Nifios menores de 1 mes.

Excepto bajo circunstancias especiales, este medicamento no se
debe usar cuando exista reaccién alérgica previa (anafilactica) a
las penicilinas, derivados de Ia penicilina, penicilaminas o
cefalosporinas.

Se debe considerar el riesgo-beneficio cuando existan los
siguientes problemas médicos, antecedentes de desérdenes de la
coagulacion: Todas las cefalosporinas pueden causar
hipoprotrombinemia y, potencialmente, hemorragia. Antecedentes
de enfermedad gastrointestinal, especialmente colitis ulcerativa,

enteritis regional o colitis asociada al antibiético: Las

cefalosporinas pueden causar colitis pseudomembranosa.

Deterioro de la funcién renal

7.3. Uso en embarazo y lactancia.
Este medicamento pasa a la leche materna y puede afectar al lactante

FOLLETO DE INi
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REF.: MT335569/12 REG. ISP N° F-6874/10

7.4.

10.-

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg

Uso en pediatria.
Este medicamento puede ser utilizado por nifios mayores de 1 afio. El uso
de este medicamento en nifios debe ser previa consulta al pediatra.

REACCIONES ADVERSAS.

Trastornos gastrointestinales, nauseas, vomitos y diarrea. Reacciones
dermatologicas por hipersensibilidad. Sobreinfecciones por
microorganismos no susceptibles (candida, seudomonas).
Ocasionalmente: nefrotoxicidad (cilindruria, proteinuria y hematuria).

Otros efectos

Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan
atencion médica, los cuales pueden desaparecer durante el tratamiento, a
medida que su cuerpo se adapta al medicamento. Sin embargo se debe
consultar a un medico si cualquiera de estos efectos persisten o se
intensifican: diarrea suave, calambres estomacales, dolor en la boca o
lengua, picazén o descarga vaginal.

RECOMENDACION EN CASO DE SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacién de los
efectos diversos descritos, tales como: dolor abdominal severo, diarrea
con sangre, vomitos.

En nifios puede ser util estimar la cantidad ingerida por unidad de peso
corporal para predecir el desarrollo de la toxicidad, siendo cada evaluacién
individual.

BIBELIOGRAFIA.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg
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