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CEFADROXILO 500MG CAPSULA

1. NOMBRE DEL PRODUCTO, CONCENTRACION, DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL, FORMA
FARMACEUTICA
CEFADROXILO 500MG CAPSULA

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada capsula contiene:

Cefadroxilo monohidrato equivalente a Cefadroxilo 500 mg.

Excipientes: estearato de magnesio, laurilsulfato de sodio, talco, capsula de gelatina N OE tapa
naranja/cuerpo naranja (carnaza de ganado bovino, agua purificada, laurilsulfato de sodio, colorante

D&C Amarillo N°6 Cl 15985, diéxido de titanio)

3. INFORMACION CLiNICA
3.1 INDICACIONES TERAPEUTICAS

Tratamiento de las siguientes infecciones causadas por organismos susceptibles a cefadroxilo,
cuando una terapia oral este indicada:

- Faringitis estreptocdcica y amigdalitis

- Bronconefoneumonia, neumonia bacteriana

- Infecciones del tracto urinario: pielonefritis, cistitis

- Infecciones cutaneas vy de tejidos blandos: abscesos, furunculosis, impétigo, erisipelas,

pioderma, denitis linfatica

Se debe tener en cuenta la orientacion local oficial sobre el uso adecuado de agentes

antibacterianos.

En cuanto al tratamiento de la meningitis, las infecciones por Streptococcus pyogenes y la

prevencion de la fiebre reumdtica ver (4.4. Advertencias y precauciones especiales de uso)

3.2 DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Via de administracion: oral.

La dosis depende de la susceptibilidad de los patdgenos, la gravedad de la enfermedady el
estado clinico del paciente (funcién renal y hepatica).
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Indicacién Adultos y adolescentes > 40 kg | Niiios (< 40 kg) con
con funcion renal normal funcion renal normal
Faringitis estreptocdcica / | Dosis puede disminuirse a 1000 | 30 mg/kg/dia una vez al dia
amigdalitis mg una vez al dia sobre al menos | durante al menos 10 dias
10 dias
Bronconefoneumonia, 1000 mg dos veces al dia 30-50 mg/kg/dia dividido
bacteriano en dos dosis diarias
Neumonia
Infecciones del tracto | 1000 mg dos veces al dia 30-50 mg/kg/dia dividido
urinario en dos dosis diarias
Infecciones de piel y tejidos | 1000 mg dos veces al dia 30-50 mg/kg/dia dividido
blandos en dos dosis diarias

Los nifios pueden beneficiarse de un aumento de la posologia hasta 100 mg/kg/dia.

Dependiendo de la gravedad de la infeccidn, los adultos pueden requerir un aumento de la
posologia. EIl maximo de dosis es de4 g por dia. La infeccidn crénica del tracto urinario puede
requerir un tratamiento prolongado e intensivo con pruebas continuas de susceptibilidad y
monitoreo clinico.

Cefadroxilo 500 mg capsulas no se recomienda para bebésy nifios menores de 6 afios. Para los
nifios mas pequefiosy los nifilos con un peso corporal < 40 kg, estan disponibles formas orales liquidas.

e |nsuficiencia renal:

La dosis debe ajustarse de acuerdo con las tasas de aclaramiento de creatinina para evitar la
acumulacién de Cefadroxilo. En pacientes con aclaramiento de creatinina de 50 ml/min o menos, se
recomienda el siguiente horario de dosificacién reducida como pauta para adultos:

Aclaramiento de Creatinina

creatinina (ml/ min/ sérica Dosis inicial Tras la dosis Intervalo de dosis
1,73 m?) (mg/100ml)
50- 25 14- 25 1000 mg 500 mg — 1000 mg cada 12 horas
25- 10 25-56 1000 mg 500 mg — 1000 mg cada 24 horas

10- 0 >5.6 1000 mg 500 mg — 1000 mg cada 36 horas
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e Nifios (< 40 kg) con insuficiencia renal: _

Cefadroxilo no esta indicado en nifos que sufren de insuficiencia renal y en nifios que requieren
hemodialisis.

Dosis para pacientes de hemodialisis:

La hemodidlisis elimina el 63% de 1000 mg de cefalosporina después de 6 a 8 horas de
hemodidlisis. EIl medio tiempo de eliminacién de la cefalosporina es de aproximadamente 3 horas
durante la didlisis.

Los pacientes con hemodialisis reciben una dosis adicional de 500 mg - 1000 mg al final de la
hemodialisis.

e |nsuficiencia hepatica:

No es necesario ajustar la posologia.

® Ancianos:

Como Cefadroxilo se excreta por via renal, la dosis debe ajustarse si es necesario como se
describe en la insuficiencia renal.

Modo de administracion

La biodisponibilidad no se ve afectada por los alimentos y el Cefadroxilo se puede tomar con las
comidas o con el estdbmago vacio. En caso de alteraciones gastrointestinales, se puede administrar
con alimentos.

Las capsulas se toman sin masticar con una buena cantidad de liquido.

Duracion de la terapia

El tratamiento debe aplicarse de 2 a 3 dias mds después de que se haya obtenido la regresidn de los
sintomas clinicos agudos o la evidencia de erradicacidon bacteriana. En infecciones causadas por
Streptococcus pyogenes hasta 10 dias se puede considerar el tratamiento.

3.3 CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a Cefadroxilo, a cualquiera de las cefalosporinas o a alguno de los
excipientes enumerados en la seccion 5.1.
e Antecedentes de reacciones graves a las penicilinas o a cualquier otro farmaco beta-

lactadmico.
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3.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Cefadroxilo no penetra en el liquido encefalorraquideo y no estd indicado para el
tratamiento de la meningitis (ver seccién 4.2).

La penicilina es el primer medicamento de eleccidon para el tratamiento del Streptococcus
pyogenes y para la prevenciéon de la fiebre reumatica. Los datos de Cefadroxilo no son lo
suficientemente sustanciales para el tratamiento con profilaxis.

Se debe tener especial precaucién en pacientes con antecedentes de alergias graves
0 asma.

En pacientes con antecedentes de hipersensibilidad no grave a las penicilinas u otros
medicamentos no cefalosporinicos beta-lactdmicos, Cefadroxilo debe utilizarse con especial
precaucién a medida que se producen alergias cruzadas (incidencia 5-10%).

Insuficiencia renal. Es necesario precaucion en pacientes con insuficiencia renal; la dosis
debe ajustarse segun el grado de insuficiencia renal (ver seccion 3.2).

Antecedentes de alteraciones gastrointestinales. Cefadroxilo debe utilizarse con precaucion
en pacientes con antecedentes de alteracion gastrointestinal, particularmente colitis.

La aparicion de diarrea puede afectar la absorciéon de otros medicamentos vy, por lo
tanto, provocar un deterioro de su eficacia.

Reacciones alérgicas. El tratamiento debe interrumpirse de inmediato si se producen
reacciones alérgicas (urticaria, exantema, prurito, caida de la presién arterial y aumento de
la frecuencia cardiaca, alteraciones respiratorias, colapso, etc.) y se deben tomar
contramedidas adecuadas (simpaticomiméticos, corticoesteroides y/o antihistaminicos).

Uso prolongado. Especialmente en el uso prolongado de controles frecuentes en el
hemograma y se recomiendan pruebas regulares de la funcidon hepdtica y renal. Las
superinfecciones con hongos (por ejemplo, candida) pueden ocurrir en el tratamiento
con Cefadroxilo.

En caso de diarrea grave vy persistente, se debe considerar una colitis
pseudomembranosa asociada a antibidticos. En ese caso, Cefadroxilo debe interrumpirse
inmediatamente y se debe iniciar un tratamiento adecuado (por ejemplo, vancomicina oral,
250 mg q.i.d.). Los antiperistalticos estan contraindicados.
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— Las infecciones graves potencialmente mortales o aquellas que requieren administracidns
de posologia o repeticiones mas altas por dia pueden beneficiarse de las cefalosporinas
parenterales.

— El resultado de la prueba de Coombs puede ser transitoriomente positivo durante o
después del tratamiento con Cefadroxilo. Esto también se aplica a las pruebas de Coombs
realizadas en recién nacidos cuyas madres recibieron tratamiento con cefalosporinas
antes del parto.

— La diuresis forzada conduce a una disminucion de los niveles de Cefadroxilo en la sangre.

— El azlcar urinario debe determinarse enzimaticamente (por ejemplo, con tiras reactivas)
durante el tratamiento con Cefadroxilo, ya que las pruebas de reduccién pueden
proporcionar valores falsamente elevados.

Advertencias relacionadas con excipientes:

Este medicamento contiene colorante D&C Amarillo N°6 Cl 15985. Puede provocar reacciones de tipo
alérgico.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cépsula; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3.5 INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Contraindicacion de uso concomitante
—Cefadroxilo no debe combinarse con antibidticos bacteriostaticos (p. €j., tetraciclina,
eritromicina, sulfonamidas, cloramphenicol) ya que es posible un efecto antagdnico.
—Se debe evitar el tratamiento con Cefadroxilo en combinacién con antibiéticos aminoglucdsidos,
polimixina B, colistina o diuréticos de bucle de dosis alta, ya que tales combinaciones pueden
potenciar los efectos nefrotdxicos.

Uso concomitante no recomendado

— Los controles frecuentes de los parametros de coagulacion son necesarios durante el uso
concomitante a largo plazo de anticoagulantes o inhibidores de la agregacién de trombocitos
para evitar complicaciones hemorragicas.

Precauciones

— Cefadroxilo se une a la colestiramina que puede conducir a una menor biodisponibilidad de

Cefadroxilo.
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— La administraciéon concomitante de probenecid reduce la eliminacién renal de Cefadroxilo; por
lo tanto, las concentraciones plasmaticas de Cefadroxilo pueden aumentar cuando se
administran en combinaciéon con probenecid.

3.6 ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

Aunque los estudios en animales y la experiencia clinica no han mostrado ninguna evidencia de
teratogenicidad, no se ha establecido el uso seguro durante el embarazo.

Lactancia materna
Cefadroxilo esta presente en bajas concentraciones en la leche materna; sensibilizacién, diarrea
o colonizacién de la mucosa de los bebés con hongos son posibles.

Por lo tanto, el uso de Cefadroxilo durante el embarazo y en las madres lactantes debe tratarse
de manera muy estricta.

3.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA

Cefadroxilo puede causar dolor de cabeza, mareos, nerviosismo, insomnio y fatiga, por lo tanto, la
capacidad para conducir y utilizar mdaquinas puede verse influenciada (ver 4.8 Reacciones
adversas).

3.8 REACCIONES ADVERSAS

Los eventos adversos se clasifican en los encabezados de frecuencia, utilizando la siguiente
convencion:

muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100);
raras (= 1/10.000 a < 1/1,000); muy raras (< 1/10,000), no conocido (no se puede estimar

los datos disponibles).

Las reacciones adversas a los medicamentos ocurren en aproximadamente el 6% al 7%* de los

pacientes tratados.
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Clase de organos del Frecuentes Poco frecuentes Rara Muy raras
sistema >1/100 a <1/10 >1/1.000 a<1/100 >1/10.000 a <1/1,000 <1/10,000
Infecciones e Imdgenes clinicas
infestaciones debido al crecimiento
de organismos
oportunistas (hongos),
como micosis
vaginales,
(ver seccion 3.4).
Trastornos de la sangre Eosinofilia, Anemia hemolitica de
y del sistema linfatico trombocitopenia origen inmunoldgico.
,leucopenia,
neutropenia,
agranulocitosis:  casos
raros durante el uso
prolongado, que
desaparecen tras la
interrupcion del
tratamiento
de la terapia.
Trastornos del sistema Enfermedad del suero Reaccion alérgica
inmunitario inmediata (shock
anafilactico) (ver
seccion 3.4).
Trastornos del sistema Dolor de cabeza,
nervioso insomnio, mareos,
Nerviosismo.
Trastornos Nduseas, vémitos, Se ha notificado colitis
gastrointestinales diarrea, dispepsia, pseudomenbranosa
dolor abdominal, (puede variar en
glositis (ver  seccién gravedad de leve a

3.4).

potencialmente mortal)
(ver

seccién 3.4).
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Clase de odrganos del Frecuentes Poco frecuentes Rara Muy raras
sistema >1/100 a <1/10 >1/1.000 a <1/100 >1/10.000 a<1/1,000 <1/10,000
Trastornos Se han notificado casos
hepatobiliares de insuficiencia
hepatica idiosincratica y
colestasa.
Elevacién menor de las
transaminasas séricas
(ASAT, ALAT) y
fosfatasas alcalinas.
Trastornos de la piel y Prurito, erupcion Edema angioneurdtico. Sindroma de Stevens
del tejido subcutaneo cutanea, exantema Johnson 'y eritema

alérgico, urticaria.

multiforme han

ha sido reportado.

Musculoesquelético vy
conectivo

trastornos tisulares

Artralgia.

Renal y urinaria

Trastornos

Nefritis intersticial (ver

seccion 3.4).

Trastornos generales y Fiebre de drogas. Fatiga.

administracion

condiciones del sitio

Investigaciones Pruebas positivas

directas e indirectas de
Coombs

(ver seccion 3.4).

*incidencia de sospechas de reacciones adversas en un estudio observacional posterior ala

comercializacién en 904 pacientes.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas directamente a través del
Sistema Nacional las siguientes vias:

de Farmacovigilancia o a Sanofi por cualquiera de

farmacovigilancia.peru@sanofi.com 6 http://www.sanofi.com.pe/es/contacto
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3.9 SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO

Todavia no se dispone de informes clinicos sobre Cefadroxilo a este respecto. Sin embargo, en vista
de la experiencia adquirida con otras cefalosporinas, los siguientes sintomas son posibles: nauseas,
alucinaciones, hiperreflexia, sintomas extrapiramidales, conciencia nublada, o incluso coma e
insuficiencia renal funcional. Primeros auxilios después de laingesta de dosis tdxicas: inducir vomitos
ala vez o lavado gastrico, si es necesario hemodidlisis. Monitorear y si es necesario corregir el balance
de aguay electrolitos, controlar la funcién renal.

4 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Cddigo ATC: JO1DBO5
Grupo farmacoterapéutico: Otros antibacterianos beta-lactdmicos. Cefalosporinas de primera

generacion.

Modo de accion

Cefadroxilo es una cefalosporina para administracidn oral que inhibe la sintesis de la pared bacteriana
de dividir activamente las células mediante la uniéon a una o mas proteinas de unién a la penicilina. El
resultado es la formacién de una pared celular defectuosa que es osméticamente inestable y lisis de

células bacterianas.

Mecanismos de resistencia

Cefadroxilo puede estar activo contra organismos que producen algunos tipos de betalactamasas, por
ejemplo TEM-1, en cantidades bajas a moderadas. Sin embargo, es inactivado por beta-lactamasas que
pueden hidrolizar eficientemente cefalosporinas, como muchas de las beta-lactamasas de espectro

extendido y cefalosporinas cromosdmicas, como las enzimas de tipo AmpC.

No se puede esperar que Cefadroxilo sea activo contra bacterias con proteinas de unidn a la penicilina
qgue han reducido su afinidad por los farmacos beta-lactamicos. La resistencia también puede estar
mediada por impermeabilidad bacteriana o por bombas bacterianas de eflujo de farmacos. Mas de uno

de estos cuatro medios de resistencia puede estar presente en el mismo organismo.
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In vitro, las cefalosporinas orales de primera generacidn son menos activas que las penicilinas G vy

V en microorganismos Gram-positivos y son menos activas que las aminopenicilinas en H. influenzae.

Interrupcion
Se han definido las siguientes recomendaciones de punto de interrupcién para Cefadroxilo segin el
Comité Europeo de Ensayos Antimicrobianos (EUCAST) (Tablas de punto de interrupcidon para la

interpretacion de MIC y didmetros de zona, Version 1.0, diciembre de 2009):

Cefadroxilo
(Tabla de puntos de interrupcion Puntos de interrupcion del MIC
clinicos de LA EUCAST)

S< R>
Enterobacteriaceae (UTI sin
o . 16 16
complicaciones Unicamente)
Staphylococcus spp. Nota? Nota?
Los grupos de Streptococcus A, B, Cy G Nota? Nota?
Puntos de interrupcién no relacionados e e
con las especies

Nota®: La susceptibilidad de estafilococos a las cefalosporinas se infiere de la susceptibilidad a la
meticilina, excepto ceftazidime y cefixime y ceftibuteno, que no tienen puntos de interrupcién y
no deben utilizarse para infecciones estafilocdcicas.

Nota?: La susceptibilidad beta-lactdmica de los grupos de estreptococos beta-hemoliticos A, B, Cy G
se deduce de la susceptibilidad a la penicilina.

IE: indica que no hay pruebas suficientes de que la especie en cuestién es un buen objetivo para la

terapia con el medicamento.

Susceptibilidad
La prevalencia de la resistencia puede variar geograficamente y con el tiempo para determinadas

especies y es deseable informacidn local sobre la resistencia, especialmente cuando se tratan infecciones
graves. Segun sea necesario, se debe buscar el asesoramiento de expertos cuando la prevalencia local de

resistencia es tal, que la utilidad del agente en al menos algunos tipos de infecciones es cuestionable.

Pl: PE_CEFADROXILO_CAPS_500MG_PI_L PIL ASOCIADO: PE_CEFADROXILO_CAPS_500MG_PIL_L
Clean: VV-LBL-0217168 Clean: VV-LBL-0217170
Annotated: VV-LBL-0217169 Annotated: VV-LBL-0217171

Pag 10



J FICHA TECNICA

SANOFI

Especies

Especies comunmente susceptibles

Aerobios gram-positivos
Streptococci Grupo B, Cy G
Streptococcus pyogenes *
Aerobis Gram-negativos

Moraxella catarrhalis *

Las especies para las que la resistencia_adquirida pueden ser un problema

Aerobios Gram-positivos

Staphylococcus aureus (metacilina-susceptible) *

Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae *

Aerobios Gram-negativos

Citrobacter diversus®Escherichia coli *Haemophilus influenzae *Klebsiella pneumoniae*Klebsiella

oxytoca®Proteus mirabilis* *

Especies inherentemente resistentes

Aerobios Gram-positivos

Enterococcus spp.

Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina)
Staphylococcus epidermidis (resistente a la meticilina)
Streptococcus pneumoniae (resistente a la penicilina)
Aerobios Gram-negativos

Citrobacter freundii

Enterobacter spp.

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Providencia stuartii

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Otras especies
Chlamydia spp
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Mykoplasma spp
Legionella spp

*Se ha demostrado un efecto clinico para aislados susceptibles en indicaciones clinicas aprobadas

* Especies con susceptibilidad intermedia natural

4.2 PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Absorcion
Después de la administracién oral Cefadroxilo se absorbe practicamente por completo. La ingesta

simultanea de alimentos practicamente no tiene ningln efecto sobre la absorcién (AUC).

Distribucion

Después de dosis orales de 500 mg (1000 mg) se obtienen concentraciones plasmaticas maximas de
aproximadamente 16 (30) g/ml después de 1-1,3 horas. Entre el 18 y el 20% del Cefadroxilo se une a
proteinas plasmaticas. Las cefalosporinas no penetran en el liquido encefalorraquideo y no deben

utilizarse para el tratamiento de la meningitis (ver seccion 3.1)

Biotransformacion

Cefadroxilo no es metabolizado.

Eliminacién

Cefadroxilo se elimina mucho mas lentamente que las cefalosporinas orales comparables (vida media:
aproximadamente 1,4 h a 2,6 h) de modo que losintervalos entre dosis pueden prolongarse a 12-
24 horas. Aproximadamente 90% de la sustancia se elimina en forma inalterada a través de los

rifiones dentro de 24 horas. Cefadroxilo puede eliminarse del organismo mediante hemodialisis.

Caracteristicas en pacientes con aclaramiento reducido de creatinina, un signo de insuficiencia

funcional renal

La eliminacién es retardada, porlo que el intervalo entre dosis debe prolongarse (ver seccidn 3.2).
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4.3 DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

Los datos preclinicos no revelan ningun peligro especial para los seres humanos basado en estudios
convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad por dosis repetidas, genotoxicidad y toxicologia
reproductiva.

5 DATOS FARMACEUTICOS
5.1 LISTA DE EXCIPIENTES
Estearato de magnesio
Laurilsulfato de sodio
Talco
Capsula de gelatina N OE tapa naranja/cuerpo naranja (carnaza de ganado bovino, agua purificada,
laurilsulfato de sodio, colorante D&C Amarillo N°6 Cl 15985, didxido de titanio)

5.2 INCOMPATIBILIDADES

No se han reportado.

5.3 FECHA DE EXPIRA

No administrar luego de la fecha de expira indicada en el envase.

5.4 PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Consérvese a temperatura no mayor a 30°C.

No administrar si observa el empaque dafiado o deteriorado.

5.5 NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE
Caja por 10, 12, 50, 100, y 250 capsulas en empagque blister aluminio/PVC/PVDC incoloro.

5.6 PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en puntos especiales en la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cdmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,

ayudard a proteger el medio ambiente.
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