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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de
2.000 establece las siguientes condiciones de comercializacion a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: CEFALEXINA 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS

NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): MONOHIDRATO DE CEFALEXINA
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): CEFALEXINA

CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.G.43.898/24

FECHA DE APROBACION: 16-12-2024; VIGENTE HASTA: 16-12-2031

FABRICANTE: KWALITY PHARMACEUTICALS LTD. / INDIA

FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: SYSCHEM INDIA LIMITED / INDIA
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: LABORATORIOS REMENY, C.A.
FARMACEUTICO PATROCINANTE: GIANCARLO ALESSANDRO VETTOR LOPEZ
PROPIETARIO: KWALITY PHARMACEUTICALS LTD. / INDIA

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles a la cefalexina.

Posologia aprobada:

Dosis:

Adultos: 1-3 g/dia divididos en 2 6 4 dosis iguales. En infecciones severas la dosis puede aumentarse hasta 4 g/dia.

La duracién del tratamiento dependera del tipo y severidad de la infeccion y debe mantenerse por el tiempo que sea
necesario hasta obtener remision clinica completa o evidencia de erradicacion microbioldgica.

Dosis maxima:
Las dosis sefialadas.

Dosis en pacientes especiales:
Insuficiencia renal: Se debe ajustar la dosis con base en la tasa de depuracion de creatinina del paciente cuando ésta es
menor de 40 mL/min. Se ha propuesto el siguiente esquema:

Depuracioén de creatinina: Dosis inicial: Dosis de mantenimiento: Frecuencia:
11-40 mL/min la dosis establecida 500 mg cada 8-12 horas
5-10 mL/min la dosis establecida 250 mg cada 12 horas
<5 mL/min la dosis establecida 250 mg cada 12-24 horas
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Cuando solo se dispone de la concentracion sérica de creatinina, las siguientes férmulas (basadas en el sexo, peso y
edad del paciente) permiten calcular aproximadamente la tasa de depuracion de creatinina a partir de dicho valor:

Depuracion (mL/min) en hombres = Peso (kg) x (140 - edad) / (72) x creatinina sérica (mg/100 mL)
Depuracion (mL/min) en mujeres = (0.85) x depuracién en hombres)

Insuficiencia hepatica: No se requieren ajustes de dosificacion.
Ancianos: No se requieren ajustes de dosificacion, salvo que exista insuficiencia renal con valores de depuracion de
creatinina < 40 mL/min.

Modo de uso:
Administrar por via oral con agua con o sin las comidas y a las mismas horas del dia durante todo el tratamiento.

Advertencias:

Generales:

Con el uso de cefalosporinas en general se han reportado reacciones alérgicas graves que incluyen anafilaxia y
reacciones dermatoldgicas como necrolisis epidérmica téxica y sindrome de Stevens-Johnson. Por ello, y dado que se ha
documentado hipersensibilidad cruzada entre antibioticos betalactamicos con una incidencia cercana al 10%, antes de
iniciar un tratamiento con cefalexina se debe investigar cuidadosamente en el paciente la ocurrencia previa de alergia a
otras cefalosporinas, a la penicilina y sus derivados o a otros betalactAmicos; y, en caso positivo, evitar su empleo.

Dado que con el uso de antibidticos en general se han reportado casos graves de diarrea y colitis pseudomembranosa
asociados a Clostridium difficile, se debe considerar dicha posibilidad con la cefalexina ante la aparicién repentina de
diarrea intensa y persistente con nauseas, dolor abdominal y fiebre durante el tratamiento o hasta 2 meses después de
finalizado el mismo. Los pacientes deben ser informados de este riesgo e instruidos a notificar de inmediato al médico si
ello ocurre.

El uso prolongado puede ocasionar sobrecrecimiento de organismos resistentes o no susceptibles, incluyendo hongos
patégenos.

Durante el tratamiento se deben evaluar con frecuencia la funcién renal y hepética del paciente y los parametros
hematolégicos.

Dado que con algunas cefalosporinas se han descrito casos raros de prolongaciéon del tiempo de protrombina e
hipoprotrombinemia, se recomienda prestar particular atencién a dicha posibilidad en pacientes con terapia anticoagulante
que reciban cefalexina y vigilar periodicamente el Cociente Internacional Normalizado (INR).

Se debe advertir a los pacientes la importancia de no alterar la dosificacion ni interrumpir el tratamiento antes del tiempo
previsto, aunque hayan desaparecido los sintomas de la infeccion.

Se debe instruir a los pacientes a suspender de inmediato el tratamiento e informar al médico en caso de manifestacion
repentina de erupcién generalizada u otras reacciones cutaneas, inflamacion de los parpados, la nariz, la boca o la
garganta y dificultad respiratoria, dado que podria constituir el inicio de una reaccion de hipersensibilidad.

Usar con precaucién en pacientes con disfuncidn renal grave, historia de alergia a medicamentos, historia de colitis y en
ancianos.

Precauciones:
Ver Advertencias.

Embarazo:

Aunque no se ha evidenciado teratogenicidad en ensayos experimentales con cefalexina, no existen estudios clinicos
adecuados que demuestren su seguridad en mujeres embarazadas. Por lo tanto, su empleo en tales circunstancias debe
limitarse a situaciones de estricta necesidad en las que el balance riesgo/beneficio, a criterio médico, sea favorable.

Lactancia:
Dado que existe evidencia de excrecion de pequefias cantidades (4 mcg/mL) de cefalexina en la leche materna, su
empleo durante la lactancia dependera de la valoracion del balance riesgo/beneficio.
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Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula, a las cefalosporinas, las penicilinas o a otros antibiéticos
betalactamicos.

Reacciones adversas:
Se han reportado con una incidencia inferior al 0.01% (<1/10.000) y, por lo tanto, consideradas como reacciones muy
raras:

Trastornos de la sangre y sistema linfatico:

Eosinofilia, trombocitopenia, neutropenia, anemia hemolitica.

Trastornos gastrointestinales:

Nauseas, vomitos, dispepsia, dolor abdominal, gastritis, diarrea, prurito anal, colitis pseudomembranosa.
Trastornos hepato-biliares:

Alteracién de las pruebas de funcién hepatica, hepatitis transitoria, ictericia colestética.
Trastornos renales y urinarios:

Nefritis intersticial.

Trastornos del sistema nervioso:

Cefalea, mareos, agitacion, confusion, alucinaciones.

Trastornos musculo-esqueléticos:

Artralgia, artritis.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

Prurito genital, vaginitis, moniliasis vaginal.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Erupcion, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica téxica.
Trastornos del sistema inmunoldgico:

Urticaria, angioedema, anafilaxia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion:

Fatiga.

“Dada la importancia de mantener una supervisién continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento, se invita a
los profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccidon adversa asociada al
uso del producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” a través de la pagina web: https://inhrr.gob.ve/?page_id=4493".

Interacciones con otros medicamentos:

El probenecid puede reducir la secrecion tubular de la cefalexina y, como resultado, aumentar sus concentraciones
plasmaticas y tiempo de vida media.

En voluntarios sanos la administracion de dosis Unicas de cefalexina y metformina (ambas de 500 mg) produjo un
aumento del 34% en la concentracion plasmatica de la metformina y una reduccion del 14% de su depuracioén renal. No
se dispone de informacion sobre la interaccion con la administracién de dosis multiples.

El uso concomitante de cefalosporinas y medicamentos potencialmente nefrotéxicos (como aminoglicosidos, colistina,
polimixina B y vancomicina) o diuréticos de asa (como la furosemida) podria incrementar el riesgo de lesion renal.

Se ha evidenciado que el cloranfenicol antagoniza in vitro la actividad bactericida de las cefalosporinas.

Interferencia con pruebas de laboratorio:

La cefalexina puede generar resultados falsos positivos en las determinaciones de glucosa en orina cuando se usan
métodos basados en la reduccion de las sales de cobre (solucion de Benedict o de Fehling y tabletas Clinitest®). La
interferencia no ocurre con los métodos analiticos basados en la reaccién de la glucosa-oxidasa (Clinistix®).

Sobredosis:
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Signos y sintomas:

Tras la ingestion de dosis masivas podrian presentarse: nauseas, vomitos, molestias epigastricas, diarrea y hematuria.
Con base en lo observado con otras cefalosporinas, cabe considerar la posibilidad de convulsiones.

Tratamiento:

En caso de ingestion reciente (menos de 60 minutos) de una dosis elevada se recomiendan medidas orientadas a
prevenir la absorcién gastrointestinal (emesis o lavado gastrico, segun la condicién del paciente, mas carb6n activado),
seguido por tratamiento sintomatico y de soporte. La diuresis forzada, la dialisis peritoneal, la hemodialisis y la
hemoperfusion con carbon no han demostrado ser de utilidad para remover el farmaco absorbido.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:

Via de administracion: Oral.

Indicacion y Posologia: A juicio del facultativo

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la lactancia a menos que el médico
lo indique.

El uso prolongado o indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicién de gérmenes resistentes.

Suspenda el tratamiento e informe inmediatamente al médico si se presentan sintomas de alergia o diarrea intensa y
persistente con nauseas, dolor abdominal y fiebre.

No exceda la dosis prescrita ni interrumpa el tratamiento antes del tiempo previsto, aunque hayan desaparecido los
sintomas de la infeccién.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer prospecto interno.

Contraindicacién: Alergia a los componentes de la formula, a otras cefalosporinas o a la penicilina y sus derivados.

REGIMEN DE VENTA Y CONDICION DE DISPENSACION: CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:

Envase primario: BLISTER DE POLICLORURO DE VINILO (PVC), INCOLORO, TRANSPARENTE
Cierre: FOIL DE ALUMINIO (ALU), COLOR PLATEADO, OPACO.

Envase secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de treinta y seis (36) meses, almacenado bajo las condiciones
climaticas de Venezuela (30 °C + 2°C / 75 % + 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al publico: Contentivo de 10 tabletas recubiertas.
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CONSIDERACIONES ADICIONALES

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracion de
las exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligacién de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacion sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emisién: 21 de enero de 2025

DRA. ESPERANZA BRICENO
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
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