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KEFLEX®

CEFALEXINA 1g.

Tabletas Recubiertas

Cada Tableta Recubierta contiene:
Cefalexina Monohidrato equivalente a ........cccccceeeeevieeeeennnnee, 1g. Cefalexina base

EXCIPIENtES™ C.S.. tiiiiiiiiiie et 1 tableta

*Almidon Glicolato de Sodio, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry |l Naranja Ref. 85F13498
(Polivinilalcohol, Diéxido de titanio, Talco, Polietilenglicol, Laca aluminica Amarillo N° 6/ Laca aluminica Amarillo N° 5
Tartrazina), Agua estéril.

INFORMACION CLINICA

1) Indicaciones terapéuticas

Cefalexina es un antibidtico bactericida del grupo de las cefalosporinas activas contra una amplia
gama de organismos Gram-positivos y Gram-negativos. Estd indicado para el tratamiento de las
siguientes condiciones, causado por bacterias susceptibles.

Infecciones de las vias respiratorias: bronquitis aguda y crénica, y bronquiectasias infectadas.

Infecciones del oido, nariz y garganta: otitis media, mastoiditis, sinusitis, amigdalitis folicular y
faringitis.

Infecciones del tracto urinario: pielonefritis aguda y crénica, cistitis y prostatitis. Profilaxis de la
infeccidn urinaria recurrente.

Infecciones ginecoldgicas y obstétricas.
Infecciones a la piel, tejidos blandos y huesos.
Gonorrea (cuando la penicilina no es adecuada).

Procedimientos dentales: El tratamiento de las infecciones dentales.

2) Dosis y via de administracion en adultos
Via de administracion: Oral
Muchas de las infecciones en adultos responderan a la dosis oral de 1 gramo a 2 gramos por dia en
dosis divididas; sin embargo, para infecciones mayores, el siguiente esquema de dosificacion simple
se considerard mas satisfactorio:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1g. dos veces al dia.

La siguiente informacidn adicional también se debe considerar:
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Adultos: Para infecciones graves o profundas, especialmente cuando se trata de organismos menos
sensibles, la dosis debe aumentarse a 1g. tres veces al dia o 3g. dos veces al dia.

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

Ninos: |dealmente, la dosis debe ser calculada de acuerdo al peso corporal, particularmente en los
bebés. Las siguientes recomendaciones de dosificacidon para nifos se derivan de una dosis normal
de 25 a 60mg/kg/dia. En el caso de infecciones cronicas, graves o profundas, se debe aumentar a
100mg/kg/dia (maximo 4g/dia).

Nifios menores de 1 afio (25 a 60mg/kg/dia)
62,5 a 125mg. dos veces al dia

Nifios de 1-6 afios 250mg - 500mg. dos veces al dia

Niflos 7-12 afios  500mg - 1g. dos veces al dia

Notas: Para la mayoria de las infecciones agudas, el tratamiento debe continuar durante al menos
dos dias después de que los signos hayan regresado a la normalidad y los sintomas hayan remitido,
pero en infecciones urinarias crdnicas, recurrentes o complicadas, se recomienda un tratamiento
durante dos semanas (dando 1g. dos veces al dia).

Para la gonorrea, generalmente es efectiva una sola dosis de 3g. con 1g. de Probenecid para
hombres o 2g con 0.5g de Probenecid para mujeres. La administraciéon concurrente de Probenecid
retrasa la excrecidn de cefalexina y aumenta los niveles séricos de un 50 a 100%.

No se ha demostrado que la cefalexina tenga un efecto tdxico sobre el rifidn, pero al igual que con
otros antibidticos que se excretan principalmente por los rifiones, puede producirse una
acumulacidn innecesaria en el cuerpo cuando la funcién renal estad por debajo de la mitad de lo
normal. Por lo tanto, las dosis maximas recomendadas (Adultos 6g/dia, nifios 4g/dia) deben
reducirse proporcionalmente en estos pacientes.

En pacientes de edad avanzada, se debe considerar la posibilidad de insuficiencia renal.

A los pacientes adultos que reciben dialisis intermitente se les debe dar 500mg adicionales de
Cefalexina después de cada didlisis, es decir, una dosis total de hasta 1g. ese dia.

Los nifios deben recibir 8mg adicionales por kg.

Contraindicaciones

La cefalexina esta contraindicada en pacientes con alergia conocida al grupo de antibidticos
cefalosporinicos.

Advertencias y precauciones

Cefalexina debe administrarse con precaucion a pacientes que han mostrado hipersensibilidad a
otros farmacos.

Las cefalosporinas deben administrarse con precaucion en pacientes alérgicos a la penicilina, ya que
hay alguna evidencia de parcial alergenicidad cruzada entre las penicilinas y las cefalosporinas. Los
pacientes han tenido reacciones graves (incluida anafilaxia) a ambos farmacos.
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La colitis pseudomembranosa ha sido reportada con practicamente todos los antibiéticos de amplio
espectro, incluidos los macrélidos, las penicilinas semisintéticas y las cefalosporinas. Por lo tanto, es
importante considerar su diagndstico en pacientes que desarrollan diarrea asociada con el uso de
antibidticos. Dicha colitis puede variar en severidad de leve a potencialmente mortal. Los casos
leves de colitis pseudomembranosa generalmente responden a la interrupcién del medicamento
solo. En casos moderados a severos, se deben tomar las medidas apropiadas.

Si el paciente experimenta una reaccién alérgica a la cefalexina, esta deberd ser interrumpida y se
debe iniciar el tratamiento con los agentes apropiados.

El uso prolongado de cefalexina puede resultar en el crecimiento excesivo de organismos no
susceptibles. La observacion cuidadosa del paciente es esencial. Si se produce una superinfeccién
durante el tratamiento, deben tomarse las medidas apropiadas.

La cefalexina debe administrarse con precaucién en presencia de una funcién renal marcadamente
alterada ya que se excreta principalmente por los rifiones. Se deben realizar estudios clinicos y de
laboratorio cuidadosos porque la dosificacion segura puede ser mas baja que la generalmente
recomendada.

En los pacientes que reciben cefalexina, se puede administrar una reaccién falsamente positiva
para la glucosa en la orina, con la solucion de Benedict o Fehling, o con las tabletas "Clinitest", pero
no con las pruebas basadas en enzimas.

Se informaron pruebas de Coombs directa positiva durante el tratamiento con antibidticos de
cefalosporina. Para estudios hematoldgicos, o en procedimientos de pruebas cruzadas
transfusionales cuando las pruebas de antiglobulina se realizan en el lado menor, o en las pruebas
de Coombs de recién nacidos cuyas madres han recibido antibidticos cefalosporinicos antes del
parto, se debe reconocer que una prueba de Coombs positiva puede deberse al farmaco.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Las cefalosporinas al igual que la cefalexina sélo son activas contra la proliferacién de
microorganismos, no deben combinarse con antibidticos bacteriostaticos.

Si se asocia con diuréticos altamente potentes (furosemida, acido etacrinico) u otros antibioticos
potencialmente nefrotéxicos (aminoglucdsidos, polimixina, colistina) las cefalosporinas pueden
mostrar mayor nefrotoxicidad.

El uso combinado de cefalosporinas y anticoagulantes orales puede prolongar el tiempo de
protrombina.

Se ha descrito hipopotasemia en pacientes que tomaron farmacos citotdxicos para la leucemia
cuando se les administré gentamicina y cefalexina.

La cefalexina puede reducir los efectos de los anticonceptivos orales.
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El uso concomitante de farmacos uricrosuricos (por ejemplo, Probenecid) suprime la eliminacion
renal de farmacos. Como resultado, los niveles plasmaticos de cefalexina se incrementan y se
mantienen durante mas tiempo.

Una posible interaccion entre la cefalexina y la metformina puede resultar en una acumulacién de
metformina y podria resultar en acidosis lactica fatal.

Administracién durante embarazo y lactancia

Embarazo

Los experimentos de laboratorio y la experiencia clinica no muestran ninguna evidencia de
teratogenicidad, pero seria prudente proceder con precaucidon durante los primeros meses de
embarazo, como con todos los farmacos.

Lactancia

La excrecion de cefalexina en la leche materna humana aumenté hasta 4 horas después de una
dosis de 500mg. El farmaco alcanzé un nivel maximo de 4 microgramos/ml, luego disminuyd
gradualmente y desaparecié después de 8 horas de la administracidon. Se debe tener precaucién
cuando se administra cefalexina a mujeres lactantes.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinarias

No hay efectos sobre la capacidad para conducir u operar maquinaria.

Reacciones adversas

Trastornos en la sangre y sistema linfdtico

Los efectos adversos comunes al grupo de las cefalosporinas son los trastornos a la sangre y al
sistema linfatico: eosinofilia, trombocitopenia, leucopenia, neutropenia a agranulocitosis y anemia
aplasica. La anemia hemolitica ha sido reportada pero rara vez ocurre.

La cefalexina no contiene una cadena lateral de N-metiltiotetrazol y, por lo tanto, el riesgo de
complicaciones hemorragicas debido a la alteracién de la sintesis del factor de coagulacion
dependiente de la vitamina K es bajo.

Trastornos del sistema nervioso

Los trastornos del sistema nervioso que se han reportado son dolor de cabeza, mareos, confusion,
alucinaciones, hiperactividad, nerviosismo, perturbaciones del suefio.

Los pacientes deben ser advertidos de no conducir o utilizar maquinaria si se siente mareado
después de tomar cefalexina.

Hay algunos reportes de pacientes que sufren de hipertonia después del tratamiento con
cefalosporinas.

Desdrdenes gastrointestinales

Se han informado efectos adversos gastrointestinales como nauseas, vomitos, malestar abdominal
y diarrea. También se ha producido dispepsia.
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Al igual que con otros antibiéticos de amplio espectro, el uso prolongado puede provocar el
crecimiento excesivo de organismos no susceptibles y puede desarrollar colitis
pseudomembranosa.

Ha habido alguna evidencia de ensayos clinicos de algunas cefalosporinas donde la incidencia de
diarrea y colitis pseudomembranosa estan relacionadas con la dosis y, por lo tanto, el Comité para
la Seguridad de los Medicamentos ha recomendado que se reserven dosis mas altas para las
infecciones graves y que, en cualquier caso, el tratamiento debe suspenderse si surgen sintomas
sugestivos de colitis pseudomembranosa.

Las cefalosporinas pueden causar alteraciones en las enzimas hepaticas, hepatitis transitoria e
ictericia colestatica. La funcidn hepatica normal debe regresar después de suspender la medicacidn.

Trastornos renales y urinarios

La nefritis intersticial reversible ha ocurrido en algunos pacientes, pero esto es muy raro. La
necrosis tubular renal aguda ha seguido una dosificacién excesiva y también se ha asociado con el
uso en pacientes de mayor edad y en pacientes con insuficiencia renal.

Al igual que con otros antibidticos, el uso prolongado puede dar como resultado el crecimiento
excesivo de organismos no susceptibles, por ejemplo, Candida. Esto puede presentarse como vulvo-
vaginitis.

Reacciones de hipersensibilidad

Las reacciones de hipersensibilidad se han asociado con el uso de todos cefalosporinas, incluida la
cefalexina. Estas reacciones incluyen: erupciones urticariales y maculopapulares, eritema
multiforme y prurito alérgico, necrélisis epidérmica téxica, sindrome de Stevens-Johnson,
angioedema y anafilaxia, reacciones similares a la enfermedad del suero, por ejemplo: erupcién
cutanea, urticaria, picazén, dolor en las articulaciones, fiebre, malestar general, ganglios linfaticos
agrandados.

Desordenes en la piel y en el tejido subcutdneo
Prurito genital y anal.

Infecciones e infestaciones.
Candidiasis genital, vaginitis

Desdrdenes en el Sistema reproductivo y glandulas mamarias
Flujo vaginal

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Fatiga

Desdrdenes psiquidtricos
Agitacion

Trastornos en el tejido musculo esqueléticos y conjuntivo
Artralgia, artritis y trastornos de la articulacion

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante informar las sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del
medicamento. Esto permite el seguimiento continuo del equilibrio riesgo/beneficio del
medicamento. Se solicita a los profesionales de la salud que informen cualquier sospecha de
reacciones adversas.
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9) Sobredosis y tratamiento

Los sintomas de una sobredosis oral pueden incluir nduseas, vémitos, angustia epigastrica, diarrea 'y
hematuria. La gestidon general consiste en una estrecha vigilancia clinica y de laboratorio de las
funciones hematolégicas, renales y hepaticas y el estado de coagulacidon hasta que el paciente se
mantenga estable.

Los niveles séricos de cefalexina se pueden reducir considerablemente mediante didlisis peritoneal
o hemodiilisis.

A menos que se haya ingerido 5 a 10 veces la dosis diaria total normal, no deberia ser necesaria la
descontaminacién gastrointestinal.

Ha habido informes de hematuria sin deterioro de la funcidon renal en nifios que ingieren
accidentalmente mas de 3,5 g de cefalexina en un dia. El tratamiento ha sido de apoyo (fluidos) y
no se han reportado secuelas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

1. Propiedades farmacodinamicas

Bacteriologia:

La cefalexina es un antibidtico bactericida del grupo de las cefalosporinas que es activo contra una
amplia gama de organismos Gram-positivos y Gram-negativos.

La actividad bactericida se debe a la inhibicion de la sintesis de la pared bacteriana de células que
se dividen activamente uniéndose a proteinas diana esenciales, proteinas de unién a penicilina
(PBP). La cefalexina también disminuye la disponibilidad de mureina hidrolasa, una enzima esencial
para la division celular y, por lo tanto, evita la division de las células bacterianas.

Puntos de ruptura:

Los siguientes puntos de corte MIC para la dosis oral de cefalexina 500mg; separando los
microorganismos susceptibles (S) de los resistentes (R), han sido proporcionados por un informe del
Grupo de trabajo de la Sociedad Britdnica de Quimioterapia Antimicrobiana (J. Antimicrobiana
Chemo 1991; Suplemento D a Vol. 27):

Staphylococcus aureus: S <= 8mcg/ml, R> 8mcg/ml
Streptococos: S<= 2mcg/ml, R>2mcg/ml

Enterobacterias: S<= 8mcg/ml, R> 8mcg/ml

Susceptibilidad:

La prevalencia de resistencia puede variar geograficamente y con el tiempo para especies
seleccionadas. Se desea informacidn local sobre la resistencia, particularmente cuando se trata de
infecciones graves. Esta informacidon proporciona solo una guia aproximada sobre las
probabilidades de si los microorganismos serdn susceptibles o no a cefalexina. La siguiente tabla
enumera las susceptibilidades de diversas bacterias:
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Suscebtible Rango de resistencia
P adquirida en UK
Microorganismos Aerobios Gram-Positivas
Cepas susceptibles a Staphylococcus aureus-meticilina
. s . <1%
Staphylococcus epidermidis (susceptibles a la <1%
meticilina) O‘Vo
Streptococcus agalactiae 4(;
Streptococcus neumonia O‘;
Streptococcus pyogenes 0
. No conocida
Streptococcus grupo viridans
Microorganismos Aerobios Gram-negativos 39
Escherichia coli 0
o No conocida
Haemophilus influenzae 7%
Especies de Klebsiella °
. : No conocida
Neisseria gonorrhoeae 5%
Proteus mirabilis ?
Resistente
Microorganismos aerobios Gram-positivas
Staphylococcus aureus resistente a la meticilina 100%
Microorganismos aerobios Gram-negativos
Citrobacter freundii >50%
Enterobacter aerogenes S50%
Enterobacter cloacae >50(;
Enterococcus faecalis ?
. 100%
Morganella morganii o
Pseudomonas aeruginosa >50%
100%

Otra informacion:

Ciertos microorganismos que son resistentes a las cefalosporinas de primera y segunda
generacion y a otros antibidticos beta-lactdmicos pueden presentar resistencia a la cefalexina.

2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La cefalexina se absorbe casi por completo en las porciones superiores del tracto gastrointestinal.
Tras la administracion oral, la absorcion es rapida y los niveles séricos maximos (4,5ug/ml para una
dosis de 125mg, 9ug/ml para una dosis de 250mg, 18ug/ml para una dosis de 500mg y 32ug/ml
para una dosis de 1000mg) se alcanzan generalmente a la hora. En pacientes con funcién renal
normal, los niveles séricos persisten durante 4 a 6 horas y desaparecen en 8 horas. La absorcién se
retrasa cuando se administra cefalexina con o poco después de la comida, pero la cantidad total
absorbida no se altera.

La absorcion de cefalexina no se ve afectada negativamente por la enfermedad celiaca, la
gastrectomia parcial, la aclorhidria, la ictericia o la diverticulosis (duodenal o yeyunal).

La vida media en suero es normalmente de aproximadamente una hora, pero es mas prolongada en
el recién nacido.
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En pacientes con funcion renal alterada, se produce un aumento en la vida media sérica de la
cefalexina. La practica clinica indica que en vista de la amplia ventana terapéutica de cefalexina, las
dosis estandar recomendadas deben reducirse a la mitad solo en aquellos pacientes con
aclaramiento de creatinina < 50ml/min. La dosis maxima recomendada (es decir, adultos 6 g/dia,
nifios 4 g/dia) debe reducirse a 50% en leve (40 - <50 ml/min), 25% en moderada (>10 - <40 ml /
min) y 12.5% en insuficiencia renal grave (< 10 ml/min).

Distribucion

La cefalexina se distribuye ampliamente en los tejidos corporales y se encuentran altas
concentraciones en todos los drganos, particularmente en el higado y los rifiones. La cefalexina
alcanza niveles terapéuticos en la sangre, la orina, la bilis, el liquido sinovial, el tejido amigdalar, el
liguido amnidtico, la sangre del cordén umbilical y la sangre fetal.

Metabolismo y eliminacion

La cefalexina no se metaboliza en el cuerpo y se excreta rapidamente sin cambios en la orina. Las
altas concentraciones (80-100%) de una dosis administrada por via oral son recuperables en la
orina dentro de las 6 a 8 horas. La cefalexina se excreta en la leche humana en bajas
concentraciones. La administracion concomitante de probenecid retrasa la excrecién de cefalexina
y aumenta los niveles séricos en un 50 a 100%.

Datos pre-clinico sobre seguridad
No se prevé que Cefalexina cause efectos genotdxicos o carcinogénicos, aunque no se han realizado
estudios especificos para determinarlo.

DATOS FARMACEUTICOS

a) Incompatibilidades
No se han reportado.

b) Tiempo de vida qtil
No usar el producto pasada la fecha de vencimiento declarada en los rotulados.

c) Precauciones especiales de conservacion
Consérvese a temperatura no mayor a 30°C.

d) Precauciones especiales para eliminar el medicamento no utilizado o los restos derivados del
mismo.
Los restos del producto deben eliminarse en conformidad con la reglamentacidn nacional
vigente.
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