(PEDIAMECUM AEP Cefaclor reg 1

Cefalosporina de 2.2 generacion, bactericida por inhibicidn de la sintesis de la
pared bacteriana. De uso oral activa normalmente frente a aerobios
grampositivos (S. pyogenes, S. agalactiae, S. pneumoniae sensible a penicilina
CM (en general tiene baja sensibilidad), S. aureus sensible a meticilina, S.

coagulasa negativo sensible a penicilina), aerobios gramnegativos (Proteus

Comité de , . . ;
Medicamentos mirabilis, H. influenzae y Moxarella (Branhamella) catarralis).

USO CLIiNICO

Tratamiento de las siguientes infecciones en ninos >1 mes (A):

« Infecciones otorrinolaringoldgicas (ORL): otitis media, sinusitis aguda, faringoamigdalitis.
« Infecciones del tracto respiratorio inferior: neumonia.

« Infecciones del tracto urinario: cistitis, pielonefritis, uretritis gonocécica.

« Infecciones de la piel y tejido subcutaneo.

Portador asintomatico de H. influenzae o exacerbaciones leves en fibrosis quistica (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

La posologia habitual es 20 mg/kg/dia, c/8 horas, méaximo 1 g/dia. En infecciones mas graves como
otitis media, sinusitis e infecciones causadas por microrganismos menos sensibles, se recomiendan
40 mg/kg/dia, en dosis divididas, administradas cada 8 h. La dosis maxima es 1 g/dia.

En portador asintomatico de H. influenzae o exacerbaciones leves en fibrosis quistica:
¢ 1 mes-1 ano: 125 mg/8 h.
e 1-7 anos: 250 mg/8 h.
e >7 anos: 500 mg/8 h.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cefalosporinas o cualquiera de los componentes contenidos en la formulacion.

PRECAUCIONES

 Hipersensibilidad a otros betalactamicos.

» Problemas gastrointestinales graves (posibilidad de provocar colitis pseudomembranosa).
Puede dar falsos positivos en la prueba directa de Coombs.

¢ Puede dar glucosuria falsamente positiva al utilizar soluciones de Benedict, Fehling o con las
tabletas de sulfato de cobre.

e Los preparados con tartrazina como excipiente pueden causar reacciones de tipo alérgico,
incluido asma en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.
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EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifos.

e Frecuentes: molestias gastrointestinales (diarrea, nauseas, vomitos), crecimiento de Candida,
eosinofilia, erupcion.

 Raras: enfermedad del suero (mas frecuente en nifios), reaccién de hipersensibilidad grave,
nefritis intersticial reversible, ligeros aumentos de enzimas hepaticas, ictericia colostatica o
trombocitopenia.

En caso de sobredosis: puede producir nduseas, vomitos, molestias epigastricas, diarrea y
desencadenar crisis epilépticas. Ademas de las medidas generales el lavado gastrico y el carbén
activado pueden reducir su absorcion.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Probenecid: aumento de los niveles plasmaticos, por inhibicién de la excrecién de cefaclor.
» No administrar con antibidticos bacteriostaticos.
e Anticoagulantes: en raras ocasiones se ha comunicado aumento del efecto anticoagulante.

Vigilar la coagulacién.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

e Suspensién: cada 5 ml de suspensién reconstituida contienen aproximadamente 2,8 g de
sacarosa. Otros: goma xantan, laurilsulfato sédico, esencia de fresa, colorante rojo eritrosina,
silice coloidal, simeticona.

e Capsulas: almidén de maiz pregelatinizado, silice coloidal, estearato magnésico, gelatina, éxido
de hierro negro, indigo carmin y diéxido de titanio.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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