SGME0105
Droxilar’
SIEGFRIED .
_— Cefadroxilo 250mg/5mL
Polvo para Suspension Oral
COMPOSICION:
Cada5mLde Suspenswén contiene:
Cefadroxilo.. .. 250 mq
(Como monomdralo)
Excipientes c.s.
ACCION FARMACOLOGICA
DRDXILAR contlene cefadroxllo monohldra(o que es un anhblotlco i-sintético tipo . Las il han su efecto
hil d
pared
El cefadmx\\o muestra actividad frenle alos i i bet: i i cepas p de
(D ia coli, Proteus mirabilis, especies de Klebsiellay is (Branhamell
Nota: La mayona de cepas de faecalis y faecium son resistentes a cefadroxilo monohidrato. No muestra actividad frente a
pecies de ‘morgani, Proteus vulgaris, d i i
INDICACIONES
DROXILAR® se indica en el tratamiento de pacientes con i i das por cepas il de i en las
enfermedades:
\nfeccnones de\ tracto unnano causada por E. coli, P. mlrablllsy especies de Klebsiella.
( delapiel por y
Faringitis y/o it por tipo bet: itico del grupoA).
Nota: Sélo la penicilina inis por via i ha ser eficaz en la profilaxis de fiebre reumatica. DROXILAR® es efectivo en la
i 6 de la il sin embargo, no hay datos disponibles que demuestren su eficacia en la profilaxis de fiebre reumatica

subsiguiente.

Nota: Antes y durante la terapia con DROXILAR® se debe iniciar cultivos y pruebas de sensibilidad. Cuando esté indicado, realizar estudios de la funcion

renal. Para reducir el desarrollo de resistencia bacteriana y mantener la efectividad del cefadroxilo, éste se debe emplear sélo en casos comprobados o
deir i causadas por bacterias susceptibles. Se debe selecclonar o modificar el tratamiento de acuerdo a los estudios de
yenausencia de est gun los pat 1sibilidad y local.

CONTRAINDICACIONES
DROXILAR® esta contraindicado en pacientes con alergia conocida a antibioti delgrupo dela:

ADVERTENCIAS

ANTES DE IMPLANTAR LATERAPIA CON DROXILAR® SE DEBE DETERMINAR S| EL PACIENTE HATENIDO REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD
PREVIA CON CEFADROXILO, CEFALOSPORINAS, PENICILINAS U OTROS MEDICAMENTOS. SE HA REPORTADO SENSIBILIDAD CRUZADA CON
EL USO DE ANTIBIOTICOS BETA-LACTAMICOS QUE PUEDE OCURRIR HASTA EN EL 10% DE PACIENTES CON ANTECEDENTES DE ALERGIAA
PENICILINA.

DESCONTINUAR EL USO DE DROXILAR® EN CASO DE DETECTAR REACCION ALERGICA AL CEFADROXILO. LAS REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD MAS AGUDAS PUEDEN REQUERIR TRATAMIENTO CON EPINEFRINA Y OTRAS MEDIDAS DE EMERGENCIA COMO
OXIGENACION, BALANCE HIDRO-ELECTROU’T\(’:O, ANTIHISTAMINICOS ViA INTRAVENOSA, CORTICOSTEROIDES, AMINAS PRESORAS Y
MANEJO VENTILATORIO, SEGUN INDICACION CLINICA.

Con casi todos los agentes antibacterianos, incluyendo DROXILAR®, se han reportado episodios de diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD), que
van desde cuadros leves hasta colitis aguda. EI iento con agentes ianos altera la flora normal del colon y puede permitir el crecimiento
excesivo de C. difficile productor de toxinas Ay B que contribuyen al desarrollo de la DACD. La hipertoxina producida por cepas de C. difficile aumenta la
morbilidad y mortalidad, ya que estas il i pueden ser alaterapia anti i y pueden requer\rcolectomla Conslderareldlagnosﬂco
de DACD en aquellos pacientes que manifiesten episodios de diarrea luego de la ini 6n de agentes ar Esn ario realizar una
historia clinica minuciosa pues la DACD se ha reportado incluso dos meses despues de Ia administracion de agentes antibacterianos. Si se sospecha o
confirma la aparicién de DACD, se debe la terapia con antibi recuperar el balance hidroelectrolitico, suplementar las
proteinas, administrar medicacion efectiva frente a Cl i diffi ,yevaluarqu\r g ion clinica.

PRECAUCIONES

Generales:

DROXILAR® se debe usar con precaucién en insuficiencia renal marcada (aclaracion de creatinina menor de 50mL/min/1.73m). En aquellos pacientes en
los qu de renal se debe hacer clinicoy pruebas de laboratorio antes y durante la terapia.

La prescripcion de DROXILAR® en ausencia de infeccion bacteriana comprobada o altamente sospechosa, o como profilaxis, no proporciona beneficio al
pacient el riesgo a desarrollar

El uso prolongado de DROXILAR” puede ocasionar el crecimiento excesivo de organismo Es o observar deteni al paciente
yen caso de ocurrir una sobreinfeccién deben tomarse las medidas necesarias.
DROXILAR® debe prescribirse con pacientes con medad intestinal, particularmente colitis.

Informacién para Pacientes
Se debe aconsejar a los pacientes de que los farmacos antibacterianos, incluyendo DROXILAR?®, s6lo debe usarse para tratar infecciones bacterianas. No
tratar infecciones virales (por ejemplo, resfrio comin). Cuando se prescnba DROXILAR para tratar infecciones bacterianas, los pacientes deben ser
informados que aunque es comun sentirse mejor en el curso del el debe tomarse como se indica. Saltarse la dosis o
no completar el tratamiento podria: 1) disminuir la eficacia del i i iatoy 2) la pre il de desarrollar resistencia bacteriana y por
ende reducir la efectividad del medicamento en futuras infecciones.

Los antibicticos pueden causar diarreas que ceden al descontinuar el uso del medicamento. Algunos pacientes pueden presentar heces acuosas o con
sangre (con o sin dolor abdominal o fiebre), incluso hasta dos meses después de la (ltima dosis de cefalosporina. Si esto ocurre contactarse
inmediatamente con el médico.

INTERACCIONES
En pruebas de laboratorio:
Se ha reportado falsos positivos en la prueba directa de Coombs con el uso de cefalosporinas. En estudios hematoldgicos o pruebas cruzadas para

transfusion sanguinea, en recién nacidos cuyas madres con antes del parto, donde se desarrollen pruebas
antiglobulinas de menor grado o pruebas de Coombs se deb tar falsos positit ionados por el

Carci i isy i lafertilidad:

No se han realizado estudios a largo plazo p inar carcinogenicidad ni pruebas de toxicidad genética.

Embarazo:

Categoria B segtin FDA.

Estudios realizados en ratones y ratas con hasta 11 veces la dosis humana recol de i 0 han i alteracion de

fertilidad o dario para el feto. No se han realizado estudios bien controlados en humanos, por lo tanto sélo debe usarse en caso de ser estrictamente
necesario.

Trabajo de partoy alumbramiento:
No se han realizado estudios durante este periodo. Por o tanto debs s6lo en caso de ser estrictamente necesario.




Lactancia:
Debe usarse con precaucion en mujeres que dan de lactar.

Uso geriatrico:
En tres ensayos clinicos de 650 pacientes con lralarmenlo de celadroxllo para infeccién urinaria, 28% fueron = de 60 afios, y = 16% 70 afios. En otros 14

ensayos clinicos, de 1000 pacient n infeccion cutanea, 12% fueron = de 60 afios y 4% = 70 afios. En estos estudios no se
observé mayor di iaenla i del i adultos mayores. En estudios clinicos para eI tratamiento de faringitis o amigdalitis
no se incluy6 suficiente nimero de paclentes mayores de 65 anos para enla Otros estudios clinicos con
Cefadroxilo tampoco han mostrado enla pero no se debe descartar la mayorsenslbllldad al medicamento en algunos

adultos mayores. Debido a que la eliminacion de Cefadroxllo se realiza principalmente via renal, se debe ajustar la dosis en el caso de pacientes con
insuficienciarenal.

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinal:

Elinicio de los sintomas de colitis pseudomembranosa puede ocurrir durante o después del i ibioti se ha reportado dispepsia,
néusea, vémitos y diarrea.

Hipersensi lad:

Se han observado casos de alergia ido, urticaria, ar y prurito) g cedenal i elusodel i También se
ha reportado anafilaxis.

Otros:
Dlsfuncmn hepatica, incluyendo colestasis y elevacion de los valores de transammasa sénca prurito genital, moniliasis genital, vaginitis, neutropenia
fiel falla hepatica del tipo idiosincratica, eritema multiforme,

sindrome de Stevens Johnson, enfermedad del suero y artralgia.

Adicionalmente a estas, se han reportado las i adversas y en pruebas de laboratorio con el uso de antibiéticos
: Necrolisis ica toxica, dolor obreinf iencia renal, toxica, anemia aplasica, anemia hemolitica,

hemorragia, tiempo prolongado de protrombina, prueba de Coombs positiva, itopenia y neutropenia; i enlos valores de: nitrégeno

ureico en sangre (BUN),creatinina, fosfatasaalcalina, aspartat (AST), alanina (ALT), bilirrubinay LDH.

Lamayori: inas han sido impli el iento de convulsiones, princi pacientes con disfuncién renal a quienes no

sele hareducido la dosis. En estos casos se debe descontinuar el uso del medicamento y puede indicarse terapia anticonvulsivante.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

Un estudio en nifios menores de seis afios mostré que dosis menores a 250 mg/kg no ocasionan grandes consecuencias. S6lo se requiere tratamiento de
soporte y observacion. Para canidades mayores do 250 mglkgindur el vaciado gastrico.

Encinco tes andricos se demostré que una sesion d de6u8hor ina en promedio el 63% de una dosis oral de 1g.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION.
DROXILAR® es estable en &cidos y puede admini sin tomar en consideracién los alimentos. La administracién junto con comidas puede
disminuir el potencial dafio gastrointestinal ocasionado por la terapia con Cefalosporinas.

EnAdultos:
« Infecciones del tracto urinario: para infecciones no complicadas del tracto urinario bajo (por ejemplo, cistitis), la dosis usual es de 1g a 2g diarios,
divididos en una o dos dosis.
Para otras infecciones del tracto urinario, la dosis usual es de 2g por dia dividido en dos dosis.
-Infecclanes de piely estructura de a piel: Dosis usual de 1 g por dia dlvldldo enuna o dos dosis.
En deir por beta iticos del grupo Ala dosis es de 1 g por dia, en una o dos dosis,

duranlemdlas

EnNifios
*Parainfecciones del tracto unnano La dcsls dlarla r es30 ia en dosis dividida, cada 12 horas.
+ Para faringitis, diariare es30 iaen una o dividida en dos dosis iguales, cada 12horas.
*Para. ofras mfeccwnes cutdneas: La dosls usual recomendada os de 30 mglkg/dia dividido en dosis iguales, cada 12 horas. En el “tratamiento de
estre deltipo beta 10dias.
Tablade dosls d\ar\a total paralos nifios: Peso del nifo
260 mg/5mL
(kg)
45 7 cucharadita
9.1 7 cucharadita
136 1 % cucharadita
182 2 cucharaditas
22,7 2 % cucharadita
273 3 cucharaditas
En pacientes con disfuncion renal
En estos pacientes se debe ajustar la dosis de acuerdo a la tasa de 6n de para prevenir la 6n del 0. Se sugiere una
dosis inicial de 1000 mg y dosis de mantenimiento de 500 mg en los intervalos siguientes:
Aclaracion de creatinina Intervalo de
0~ 10 mL/min 36 horas
10— 25 mL/min. 24 horas
25— 50 mL/min. 12 horas
Los ient n tasa d 6n de ina por encima de 50 mL/min deben tratarse como si fueran pacientes con funcion renal normal.
FORMA DE PREPARACION
1. Remover el polvo.
2.Agregar agua hervida fria hasta la flecha indicada en |a etiqueta del frasco y agitar enérgit hasta que todo el polvo quede incorporado en el agua.
3. Como después de agitar, la suspension quedara por debajo de Ia flecha, completar exactamente el volumen con agua hervida fria hasta la flecha
indicada y agitar parat la ion esta lista para su uso. Agitese bien antes de usar.

CONDICIONES DEALMACENAMIENTO
- Previo a la reconstitucion, mantener el producto a temperatura no mayor de 30°C, protegido de la luz.
- Una vez reconstituida, la suspension mantiene su potencia hasta por 7 dias en refrigeracion.

LISTADE EXCIPIENTES
Benzoato de sodio, dioxido de silicio, citrato de sodio, acido citrico anhidro, il imeti sddica 2000 cR, edetato
disddico, colorante amarillo D&C N° 10 (C147005), acesulfamo potésico, sabor pifia natural en polvo, sacarosa.

VIDAUTIL
03 afos. No usar después de lafecha de indicada en el envase med

LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.C.
Telf.:(511) 622 2050

www.siegfried.com.pe
E-mail: info.peru@siegfried.com.pe
Lima - Peru
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