Septilisin Duo
Cefalexina

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

Antibidtico Cefalosporinico

FORMULA: cada Comprimido Recubierto de Septilisin Dtio contiene: Cefalexina (como Cefalexina Monohidrato) 1000 mg. Excipientes: Es-
tearato de Magnesio, Anhidrido Silicico Coloidal, Azul Brillante F.C.F,, Lactosa, Hipromelosa, Didxido de Titanio, Triacetina, Celulosa
Microcristalina c.s.

Libre de gluten de trigo, avena, cebada y centeno (SinT.A.C.C.).

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético bactericida por via oral. Cefalosporina de primera generacion.

INDICACIONES

Proceden de la actividad antibacteriana y de las caracteristicas farmacocinéticas de la cefalexina. Las mismas se limitan a las infecciones
pasibles de tratamiento por via oral provocadas por gérmenes sensibles, con exclusion de las localizaciones meningeas, particularmente:
Infecciones urinarias no complicadas, excluidas las prostatitis agudas.

Infecciones de la piel y de partes blandas.

Infecciones odontoldgicas.

Infecciones ORL: Faringitis por estreptococo A beta-hemolitico con etiologia documentada(*), sinusitis, otitis.

Infecciones de vias respiratorias bajas: Sobreinfeccién de bronquitis agudas, exacerbacién de bronquitis crénicas, neumopatia de la comu-
nidad en individuos sin factores de riesgo, sin signos de cuadro clinico grave y en ausencia de datos que sugieran Streptococcus pneumo-
niae penicilinorresistente 0 neumopatia atipica.

(*) La penicilina es el farmaco habitual de eleccion para el tratamiento y prevencion de las infecciones estreptocdcicas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion Farmacoldgica

Septilisin Duo contiene cefalexina, un antibiético perteneciente a la familia de los betalactamicos, grupo de las cefalosporinas llamadas de
primera generacion.

La cefalexina se utiliza casi exclusivamente por la via oral. Es bactericida in vitro a través del mecanismo de inhibicion de la sintesis de la
pared bacteriana.

Posee un espectro de accién amplio, habiendo demostrado actividad antibacteriana, tanto in vitro como en infecciones clinicas, contra los
siguientes microorganismos:

Aerobios gram-positivos: Corynebacterium diphteriae, Propionebacterium acnes, estafilococos meticilinosensibles, estreptococos, Strep-
tococcus pneumoniae penicilinosensibles.

Aerobios gram-negativos: Moraxella catarrhalis, Citrobacter koseri, Escherichia coli, Klebsiella spp, Neisseria gonorrhoeae, Pasteurella
spp.

Anaerobios: Fusobacterium spp, Prevotella spp.

» Especies habituali con resi: ia intermedia:

Aerobios gram-positivos: Haemophilus influenzae, Proteus mirabilis.

Anaerobios: Clostridium perfringens, Peptostreptococcus spp.

Aerobios gram-positivos: enterococos, Listeria monocytogenes, estafilococos meticilinorresistentes (30-50% del total de estafilococos, so-
bre todo en medio hospitalario).

Aerobios gram-negativos: Acinetobacter spp, Citrobacter freundii, Enterobacter spp, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia
spp, Pseudomonas spp, Serratia spp.

Anaerobios: Bacteroides spp, Clostridium difficile.

Farmacocinética

Absorcion: Administrada por via oral, la cefalexina es répida y casi totalmente absorbida a nivel del duodeno.

El proceso se retarda con la presencia de alimentos en el estémago, pero no se modifica el porcentaje de farmaco absorbido.
Distribucion: El pico sérico maximo aparece aproximadamente una hora después de la ingestion, con valores promedio de 9, 18 y 32
mcg/ml para las dosis de 250, 500 y 1000 mg. La vida media de eliminacién oscila entre 50 y 70 minutos.

Por estar poco ligada a las proteinas plasmaticas (6 a 10%) presenta una buena difusién y distribucién tisular amplia.

Pasa a la placenta. Difunde escasamente en LCR. No llega al sistema linfatico.

Biotransformacién: No es metabolizada en el organismo.

Excrecién: Se elimina en su mayor parte por riidén (por filtracién glomerular y secrecion tubular), bajo forma activa (80 a 100% en 24 ho-
ras).

Presenta una muy escasa eliminacion biliar.

Después de una dosis de 1 gramo la concentracién en bilis es de 3 mcg/ml.

Los valores que determinan la sensibilidad o resistencia de una bacteria a un determinado antibiético, se definen a partir de las concentra-
ciones (mcg/ml) alcanzadas en suero. En el caso particular de la cefalexina, cuya eliminacion es renal, las concentraciones de droga en la
orina exceden ampliamente los rangos de resistencia de la mayoria de los uropatégenos. Distintos estudios han demostrado que mas del
90 % de la cefalexina se elimina en forma inalterada dentro de las 8 horas posteriores a la administracion. Durante este periodo, las con-
centraciones pico urinarias seguidas de dosis de 250 mg, 500 mgy 1000 mg fueron de 1000, 2200 y 5000 mcg/ml respectivamente. En otros
estudios, luego de una dosis de 500 mg de cefalexina las concentraciones urinarias fueron de 2809 mcg/ml y 376 mcg/ml entre las horas
0-2 y 2-4 de administracion del farmaco respectivamente. Los valores mencionados exceden ampliamente las concentraciones inhibitorias
minimas (CIM) que definen resistencia en Escherichia coliy Klebsiella pneumoniae.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se adaptara, segun criterio médico, al cuadro clinico de cada paciente. Como posologia media de orientacion, para adultos y nifios
mayores de 12 afios, se aconseja:

Con funcién renal normal:

1 comprimido de Septilisin Dio cada 12 horas.

Nota: En infecciones severas se pueden administrar hasta 4 g por dia, en dosis divididas; si fueran necesarias dosis mayores, se debera
considerar la via parenteral.

Con insuficiencia renal:
Debe reducirse la dosis en funcién del clearance de creatinina.

Clearance de Dosis de Carga Dosis Intervalo
Creatinina (mg) (mg) (horas)
(ml/min)

30-60 - 500 12

10-30 500 500 24

5-10 250 250 12

<5 250 250 24




Duracion del tratamiento
Dependera de la evolucién del proceso infeccioso. En general son necesarios 7-10 dias por término medio, pudiendo extenderse a 14 dias
en las neumopatias. En las infecciones por estreptococo beta-hemolitico se recomienda un tratamiento de 10 dias.

CONTRAINDICACIONES
Antecedentes de alergia a las cefalosporinas, penicilinas y/o cualquiera de los componentes de la formulacion. Embarazo y lactancia: ver
“PRECAUCIONES”.

ADVERTENCIAS

Antes de iniciar un tratamiento con cefalosporinas, debe realizarse un minucioso interrogatorio del paciente buscando antecedentes de
alergia a las cefalosporinas y/o penicilinas, para prevenir cualquier reaccion alérgica, incluida la anafilaxia, dado que existe hipersensibili-
dad cruzada entre ambos grupos de antibiéticos. Deberan ser estrictamente controlados los pacientes con antecedentes de alergia (tales
como asma, eccema y fiebre del heno). En casos dudosos, es conveniente realizar la primera administracién bajo control médico. Ante la
aparicion de sintomas alérgicos de cualquier tipo debe interrumpirse el tratamiento.

Si se dispone de informacion bacteriolégica (cultivos, sensibilidad), la misma se debe tener en cuenta para seleccionar o modificar la an-
tibioticoterapia; en ausencia de la misma, se hara una seleccién empirica sobre la base de la informacién epidemiolégica local disponible.
Debido a la posible alteracién de la flora colénica normal (proliferacion de especies Clostridium, principalmente C. difficile), se han descrip-
to con casi todos los agentes antibacterianos, incluida la cefalexina, casos de colitis, inclusive colitis pseudomembranosa. Por tal motivo,
deberé tenerse en cuenta este diagnéstico en cuadros de diarrea asociada con la administracién de antibiéticos.

PRECAUCIONES

A fin de reducir el desarrollo de resistencia bacteriana y preservar la efectividad de los antibiéticos, los mismos se deben usar solamente
para tratar o prevenir infecciones de etiologia bacteriana comprobada o fuertemente sospechada.

En caso de insuficiencia renal, debe adaptarse la dosificacién (ver “POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION?).
Debe vigilarse la funcion renal en caso de asociar una cefalosporina con antibiéticos potencialmente nefrotdxicos (en especial los amino-
glucdsidos) o con un diurético (tipo furosemida, acido etacrinico).

Cuando se utilicen reactivos de Fehling o Benedict para detectar glucosa en orina, el medicamento puede provocar reacciones positivas
falsas. Esto no ocurre cuando se utiliza como reactivo glucosa-oxidasa.

Bajo tratamiento con cefalosporinas puede aparecer un resultado positivo falso en la prueba de Coombs.

Embarazo: Pese a que la cefalexina no ha demostrado capacidad teratogénica en estudios con animales, se aconseja establecer clara-
mente la relacion beneficio/riesgo antes de su utilizacion durante el embarazo. No obstante, cefalexina constituye uno de los tratamientos
de eleccion en la infeccion urinaria en el embarazo.

Lactancia: El pasaje de cefalexina a la leche materna es escaso y se la considera en general compatible con la lactancia. No obstante, la
Unica forma de evitar posibles problemas en el lactante (alteracion de la flora intestinal, efectos directos, interferencia con exdmenes bac-
teriolégicos en caso de fiebre) es evitar su uso en ese periodo o suprimir el amamantamiento durante la administracion.

Uso en paci de edad Ja: No se han observado diferencias en la seguridad ni en la eficacia en comparacién con individuos
<65 afios de edad.

Uso en nifios: Esta forma farmacéutica no es apta para uso en nifios menores de 12 afos de edad.

Interacciones

Metformina: La administracién concomitante de cefalexina puede ocasionar aumento de la concentracién plasmatica maxima (del 34%,
promedio) y del area bajo la curva (del 24%, promedio), y disminucién del clearance renal (14%, promedio) de metformina.

Probenecid: Al igual que con otros betalactamicos, puede inhibir la excrecién renal de cefalexina.

REACCIONES ADVERSAS:

El medicamento es generalmente bien tolerado.

Se han reportado los siguientes eventos adversos:

Gastrointestinales: Diarrea fue el mas frecuente; en la mayoria de los casos, no requiere la suspension del tratamiento. Pueden presentar-
se sintomas de colitis pseudomembranosa durante o después del tratamiento con cefalexina. Se han reportado ndusea y vémito con po-
ca frecuencia. También se han reportado dispepsia y dolor abdominal. Como con algunas penicilinas y algunas otras cefalosporinas, en ra-
ras ocasiones se han reportado hepatitis e ictericia colestésica transitorias.

Hipersensibilidad: Se han observado reacciones alérgicas (en forma de erupcién cuténea, urticaria, edema angioneurdético y rara vez, eri-
tema polimorfo, sindrome de Stevens-Johnson o necrdlisis epidérmica toxica); por lo general dichas reacciones ceden después de suspen-
der el tratamiento, si bien algunas pueden requerir medidas terapéuticas de apoyo. También se han reportado casos aislados de anafila-
xia.

Otros: Prurito genital y anal, moniliasis genital, vaginitis y flujo vaginal, mareos, fatiga, cefalea, agitacién, confusién, alucinaciones, artral-
gia, artritis y alteraciones de las articulaciones. En raras ocasiones, se ha reportado nefritis intersticial reversible. Se han reportado casos
de eosinofilia, neutropenia, hipoprotrombinemia y elevacion de las transaminasas séricas glutdmico-oxalacética y glutamico-pirdvica.

SOBREDOSIFICACION

Hasta el presente no se han reportado casos de sobredosis no tratada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:
* Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

* Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

* Hospital de Nifios Dr. Pedro de Elizalde. Tel.: (011) 4300-2115.

PRESENTACION: Envase conteniendo 14 Comprimidos Recubiertos.
Conservar al abrigo del calor (no mayor de 30 °C) y de la humedad excesiva.
AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, SEPTILISIN DUO DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirse sin una nueva receta
médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado Nro. 34.354.
Fecha de ultima revision: Abril/2006.
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