INFORMACION PARA EL PACIENTE

Cefalomicina 250 - 500 - 1.000 - 2.000

Cefazolina 250 mg - 500 mg - 1g-2 g
Inyectable
USO LM./LV.

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea toda la informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

* Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

 Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

» Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

* Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacién para el paciente

1. QUE ES CEFALOMICINA Y PARA QUE SE UTILIZA

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR CEFALOMICINA
3. COMO USAR CEFALOMICINA

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE CEFALOMICINA

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES CEFALOMICINA Y PARA QUE SE UTILIZA

Cefalomicina contiene Cefazolina, el cual es un antibidtico perteneciente a un grupo de
medicamentos llamados cefalosporinas. Los antibidticos como Cefazolina se utilizan para
tratar infecciones bacterianas y no son adecuados para tratar otro tipo de infecciones como las
virales.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracién del tratamiento indicadas por su médico.

Cefalomicina se utiliza para las siguientes indicaciones en adultos y en nifios de mas de un
mes de edad:

e Tratamiento de infecciones de piel y tejidos blandos.

* Tratamiento de infecciones de los huesos y articulaciones.

* Profilaxis perioperatoria: prevencion para reducir la incidencia de infecciones antes,
durante o después de una operacion en pacientes a los que se le realiza una cirugia en la que
existe riesgo o posible riesgo de infeccion.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR CEFALOMICINA
Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones virales como la gripe o el resfrio comin. Es importante que respete las
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instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracién y la duracion del tratamiento
indicadas por su médico, teniendo en cuenta las siguientes recomendaciones:

- Utilice antibidticos solamente con la prescripcién de un médico u odontdlogo.

- No se automedique ni ofrezca antibidticos a otras personas.

- Cumpla el tratamiento segtn lo indicado, respetando la dosis, horarios de toma y tiempo de
tratamiento.

- No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional.

- No utilice antibidticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

- Lavese frecuentemente las manos con agua y jabon.

- Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

No use Cefalomicina si:

- es alérgico a Cefazolina, a otras cefalosporinas o a alguno de los demas componentes de
este medicamento (ver “CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL”).

- ha tenido una reaccién alérgica grave a la penicilina u a otro tipo de antibidtico beta-
lactdmico.

Cefazolina no debera disolverse en solucién de lidocaina para su administracion a nifios
menores de 1 afio.

Consulte a su médico antes de empezar a usar Cefalomicina

- Si tiene antecedentes de reacciones alérgicas a las penicilinas u otros medicamentos, dado
que también podria ser alérgico a Cefazolina.

- Muy raramente con el uso de Cefazolina pueden aparecer trastornos de la coagulacién, por
lo tanto si presenta deficiencia de vitamina K, nutricién inadecuada, problemas en la funcién
del higado o rifién, trombocitopenia (una condicién donde las plaquetas, células de la sangre
encargadas de la coagulacion, estdn disminuidas) o cualquier otra afeccién que pueda causar o
agravar el sangrado, como por ejemplo, hemofilia o tlceras estomacales e intestinales,
consulte a su médico quien controlard su coagulacion sanguinea.

Durante el tratamiento con Cefalomicina:

- puede presentar una reaccién alérgica. Si esto sucede suspenda Cefalomicina y consulte
inmediatamente a su médico. Este le propondra un tratamiento alternativo.

- puede experimentar diarrea persistente grave, originada por una inflamacién del intestino
delgado y grueso (colitis pseudomembranosa). Consulte inmediatamente a su médico si
presenta diarrea persistente grave, en ocasiones con moco o sangre, dolor o distension
abdominal.

- si ha recibido una dosis mdxima y padece una enfermedad grave o si estd tomando otros
medicamentos que pueden ser dafiinos para los rifiones (aminoglucésidos o diuréticos
potentes), es posible que su médico controle su funcidn renal y ajuste la dosis si es necesario.

- si se le administra Cefazolina durante un periodo prolongado, su médico controlara que las
bacterias no sensibles no crezcan en forma excesiva (esto se denomina superinfeccion).

Uso de Cefalomicina con otros medicamentos

Informe a su médico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento incluso los adquiridos sin receta médica, suplementos dietarios o derivados de
hierbas.

Especialmente informe siempre a su médico si estd usando o recibiendo alguno de los
siguientes medicamentos:

- antibidticos de ciertos grupos (llamados agentes bacteriostaticos), como tetraciclinas y
macrolidos, estos pueden contrarrestar el efecto de la Cefazolina, haciendo que sea menos
efectiva.
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- probenecid (medicamento utilizado para la gota) dado que puede inhibir la excrecién de
Cefazolina por el rifién.

. vitamina K1; Cefazolina podra causar un aumento de las concentraciones de vitamina K1.

- medicamentos anticoagulantes (warfarina, acenocumarol o heparina) en dosis altas. En
dicho caso su médico debera controlar los valores de coagulacion.

- medicamentos que tienen un efecto téxico para los rifiones como ciertos antibidticos
(aminoglucésidos, polimixina B) y ciertos diuréticos (furosemida). En dicho caso su médico
debera controlar la funcidn renal durante el uso concomitante.

- anticonceptivos hormonales, dado que Cefazolina puede disminuir la eficacia de los
mismos. Por lo cual es recomendable durante el tratamiento con Cefalomicina utilizar otro
método anticonceptivo no hormonal complementario.

Consulte a su médico antes de tomar cualquier otro medicamento.

Niinos y adolescentes

Cefalomicina no debe utilizarse en recién nacidos menores de 1 mes ni en recién nacidos
prematuros, ya que la seguridad de su uso atin no se ha establecido en este grupo.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intenciéon de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Cefalomicina no debe usarse durante el embarazo excepto que su médico se lo indique.
Cefazolina se excreta en la leche materna en concentraciones bajas, aunque no se espera que
afecte a los nifios alimentados con leche materna. Si estd en periodo de lactancia, su médico
decidir si la Cefazolina es adecuada para usted.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias

No hay datos sobre los efectos de Cefazolina en la capacidad para conducir o utilizar
madquinas. Sin embargo, no es probable que se experimenten efectos. Por lo tanto, asegurese
de saber como reacciona a Cefalomicina antes de conducir un vehiculo o de utilizar
maquinarias.

3. COMO USAR CEFALOMICINA

Siga exactamente las instrucciones indicadas por su médico. Consulte a su médico si tiene
dudas. Su médico le indicard la dosis y la duracién de su tratamiento con Cefalomicina. Es
importante que realice el tratamiento completo, incluso si empieza a sentirse mejor después de
unos dias. Si deja de recibir este medicamento demasiado pronto, puede que su infeccién no
se haya curado completamente y los sintomas pueden volver a empeorar, pudiendo llegar a
desarrollar resistencia al antibidtico.

Preparacion de las soluciones y modo de administracién:

Una persona calificada, como un médico o enfermera, deberd preparar y administrar este
medicamento.

Preparacion de las soluciones y modo de administracion:

Administracion intramuscular:

- Cefalomicina 250-500: vienen provistas de una ampolla de solvente que contiene
lidocaina, para hacer mas tolerable la inyeccion. En caso de pacientes con antecedentes de
alergia a la lidocaina, la ampolla de solvente puede ser reemplazada por 2 ml de agua
destilada estéril o suero fisiologico. Una vez disuelto el polvo del frasco-ampolla con el
solvente, la inyeccion se hard Unicamente por via intramuscular profunda, no debiendo
utilizarse la via endovenosa.
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- Cefalomicina 1.000-2.000: disolver el polvo contenido en el frasco-ampolla en 5 ml de
agua para inyectables. Una vez disuelto el polvo del frasco-ampolla con el solvente, la
inyeccion se hard por via intramuscular profunda.
Administracion intravenosa: no se deben utilizar las ampollas de solvente provistas en las
presentaciones de Cefalomicina 250-500 ni ningtin otro solvente conteniendo lidocaina. Para
la administracion por via intravenosa se seguirdn las siguientes pautas:
a) Administracion intravenosa directa:
Segin la concentracién a utilizar, 250, 500, 1000 o 2000 mg, se disolverd el contenido del
frasco-ampolla en 5 ml de agua destilada estéril, suero fisiolégico o solucion dextrosada
isotonica. Se debe inyectar lentamente (aproximadamente durante 3 a 5 minutos) directamente
en una vena o en la tubuladura. Dosis tnicas de mds de 1 g deberdn administrarse en un
periodo de 30 a 60 minutos.
b) Administracion por infusion intravenosa intermitente y continua (por goteo):
Para la administracién por infusién intravenosa, se disolvera el contenido del frasco-ampolla
en 3 ml en el caso de Cefalomicina 250-500-1.000 y de 5-10 ml en el caso de Cefalomicina
2.000 de suero fisioldgico o agua destilada estéril y se agregara al liquido de infusion.
Para cualquiera de las posibles vias de administracién se debe tener en cuenta que si al
momento de preparar la solucién el polvo contenido en el frasco-ampolla no se disuelve
completamente al agregar el solvente, se puede colocar el frasco bajo agua caliente, para
facilitar la disolucién. Una vez reconstituida, la solucién debe ser conservada al abrigo de la
luz y en estas condiciones puede utilizarse hasta 24 horas después de su preparacidn, si se
conserva a temperatura ambiente.
Si se administré mas Cefalomicina del que es adecuado
Si se le ha administrado una dosis mayor a la que debiera de Cefalomicina, contacte a su
médico inmediatamente. Las dosis altas de Cefazolina pueden provocar convulsiones,
especialmente en pacientes con funcion deficiente de los rifiones. Ante la eventualidad de
haber usado una dosis mayor a la que debiera de Cefalomicina contacte a su médico,
concurra al Hospital més cercano o comuniquese con un Centro de Toxicologia, en especial:

* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;

* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115;

e  Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Si olvid6 de administrar Cefalomicina
Si no le han administrado una dosis de Cefazolina, informe a su médico de inmediato.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Cefalomicina puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.
Efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

pérdida de apetito, diarrea, nduseas, vOomitos. Estos generalmente son moderados y
desaparecen durante o después de unos dias de tratamiento con Cefazolina. En caso de diarrea
grave y persistente durante o después del tratamiento con Cefazolina, se debe consultar a un
médico. En ocasiones, la diarrea puede indicar una afeccion mdés grave (colitis
pseudomembranosa) que necesita tratamiento inmediato. No se automedique con
medicamentos que disminuyen el trdnsito intestinal.
- dolor en el sitio de inyeccién intramuscular, a veces con induracion.
Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
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- candidiasis en la boca (infeccién por un hongo, generalmente con el uso prolongado, que
puede manifestarse como depdsitos gruesos de color blanco o color crema en la boca y la
lengua).

- enrojecimiento de la piel, erupcion generalizada de la piel (eritema multiforme), urticaria
(erupcion de la piel con papulas enrojecidas y con picazén), fiebre, hinchazén debajo de la
piel (angioedema) y/o hinchazén del tejido pulmonar posiblemente con tos y dificultades
respiratorias (neumonia intersticial o neumonitis).

- convulsiones en pacientes con problemas renales que han sido tratados con dosis altas
inadecuadas.

- inflamacién de la vena donde se administra el medicamento con formacién de un coigulo
de sangre, que en ocasiones se manifiesta como una induracién por debajo de la piel
enrojecida (tromboflebitis).

Raros: pueden afectar hasta 1 de 1000 personas

- erupcién de la piel grave con enrojecimiento, fiebre, ampollas o tlceras (sindrome de
Stevens-Johnson) o erupcién grave con enrojecimiento, descamacion e hinchazén de la piel
que parece una quemadura (necroélisis epidérmica toxica).

- candidiasis genital, vaginitis (infecciéon de los genitales con sintomas como picazon,
enrojecimiento, hinchazoén y flujo vaginal).

- anormalidades reversibles en la sangre, incluyendo reduccién o aumento en el nimero de
glébulos rojos y blancos que pueden causar sangrado, moretones con facilidad y/o
decoloracion de la piel (confirmados por andlisis de sangre) o predisponer a infecciones. Estos
efectos son reversibles.

- inflamacién transitoria del higado (hepatitis), ictericia transitoria que puede presentarse por
cansancio excesivo, coloracion amarillenta de la piel y blanco del ojo u orina color oscuro.

- aumento transitorio de la concentracién en sangre de enzimas producidas por el higado
(TGO, TGP, LDH, gamma glutamil transpeptidasa, fosfatasa alcalina).

- mareos, cansancio y sensacion general de malestar.

- aumento temporal del valor de los pardmetros de la sangre que indican cémo funcionan los
riflones, pérdida de protefnas a través de la orina (proteinuria), inflamacién de los rifiones
acompafiada de sangre en la orina, fiebre y dolor en los costados del cuerpo (nefritis
intersticial), enfermedades renales indefinidas (nefropatias), toxicidad a nivel renal
(nefrotoxicidad), generalmente en pacientes tratados concomitantemente con otros firmacos
potencialmente nefrotdxicos.

- dolor en el pecho, dificultad para respirar (derrame pleural, disnea), opresion en el pecho,
tos, inflamacién de la mucosa nasal (rinitis), aumento o disminucién de la concentracién de
glucosa en sangre.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de 10000 personas

- picazén del ano o genitales.

- reaccion alérgica grave (shock anafilactico) con dificultad para respirar, hinchazén de la
garganta, cara, parpados o labios, aumento del pulso del corazén, disminucién de la presion
arterial, disminucion de la consciencia.

- trastornos en la coagulacién de la sangre.

5. CONSERVACION DE CEFALOMICINA
Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
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Composicion de Cefalomicina

El principio activo es Cefazolina.

Cefalomicina 250: cada frasco-ampolla contiene: Cefazolina (como Cefazolina
Sédica) 250 mg. Cada ampolla contiene: Clorhidrato de Lidocaina 10 mg, Acido Citrico,
Citrato de Sodio, Metilparabeno, Propilparabeno, Agua destilada estéril.

Cefalomicina 500: cada frasco-ampolla contiene: Cefazolina (como Cefazolina
Sédica) 500 mg. Cada ampolla contiene: Clorhidrato de Lidocaina 10 mg, Acido Citrico,
Citrato de Sodio, Metilparabeno, Propilparabeno, Agua destilada estéril.

Cefalomicina 1.000: cada frasco-ampolla contiene: Cefazolina (como Cefazolina Sédica) 1 g.
Cefalomicina 2.000: cada frasco- ampolla contiene: Cefazolina (como Cefazolina
Sédica) 2 g.

Contenido del envase

Cefalomicina 250: envases conteniendo 1 frasco-ampolla con polvo y 1 ampolla con solvente
Cefalomicina 500: envases conteniendo 1frasco-ampolla con polvo y 1 ampolla con solvente.
Cefalomicina 1.000: envases conteniendo 1 frasco-ampolla con polvo.

Cefalomicina 2.000: envases conteniendo 1 frasco-ampolla con polvo.

N N A

PRODUCTO ESTERIL PRODUCTO ESTERIL
Para administracion Inyectable por Para administracion Inyectable por
personal capacitado. personal capacitado.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, CEFALOMICINA DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Para informacién adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagé — Informacién
de Productos, Direccion Médica: infoproducto@bago.com.ar — 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N.° 34.738.
Informacién para el paciente autorizada por A.N.M.A.T. Disp. Nro.
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Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pdgina Web de
AN.M.A.T.: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a A.N.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

l&Bagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial La Rioja

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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