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Lexin®

cefalexina

APRESENTACOES

P6 para suspenséao oral 250mg/5mL

Embalagem contendo 1 frasco com 60, 100 e 150mé egodnstituicdo + copo-medida.
Embalagem contendo 50 frascos com 60, 100 e 15(ak eeconstituicdo + 50 copos-
medida.

Embalagem contendo 1 frasco com 60, 100 e 150mls apodonstituicAo + seringa
dosadora.

Embalagem contendo 50 frascos com 60, 100 e 15@ma& geconstituicdo + 50 seringas
dosadoras.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5mL da suspenséo oral contém:

cefalexina monoidratada (equivalente a 250mg ddeana)...........ccoeeeeiieieieieneeenen. 263mg
LY=o U] o I TR o O EURRT P 5mL
Excipientes: goma xantana, celulose microcristataranelose sddica, dioxido de silicio,
benzoato de sédio, sacarose, aroma cereja e sacarin

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Lexin® é indicado para o tratamento das seguintes infscgiiando causadas por cepas
sensiveis dos seguintes microrganismos:

Sinusites bacterianasausadas por estreptococ8spneumoniae e Staphylococcus aureus
(somente os sensiveis a meticilina).

Infeccbes do trato respiratériocausadas pd. pneumoniae e S. pyogenes (a penicilina € o
antibiotico de escolha no tratamento e prevencéofdecdes estreptocdcicas, incluindo a
profilaxia da febre reumatica. LeXiré geralmente eficaz na erradicacéo de estreptococos
da nasofaringe; contudo, dados substanciais estamelo a eficacia do LeXinna
prevencéo tanto da febre reuméatica ou da endoedradteriana ndo estéo disponiveis até o
momento).

Otite média devida aS pneumoniae, H. influenzae, estafilococos, estreptococosMe
catarrhalis.



Infeccbes da pele e tecidos moleausadas por estafilococos e/ou estreptococos.
Infeccbes dsseasausadas por estafilococos eRwumirabilis.

Infeccbes do trato geniturinério incluindo prostatite aguda, causadas f&or coli,
P.mirabilis, eKlebsiella pneumoniae.

Infeccbes dentariaausadas por estafilococos e/ou estreptococos.

Nota: Deverao ser realizados testes de sensibilidadéabexmae culturas apropriadas do
microrganismo causador. Estudos da fun¢éo renandeer efetuados quando indicados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia decefalexinafoi comprovada nos seguintes estudos:

“Therapeutic efficacy of cefalexin in internal meidie.” (Lechi, A. 1972); “The efficacy of
twice daily cephalexin.” (Browning, A, 1981).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A cefalexina é um antibiético semissintético do pgrudas cefalosporinas para
administracdo oral.

E o &cido 7-(D-amino-fenilacetamido)-3-metil-3-aafd-carboxilico monoidratado. Sua
formula molecular & H17/N3O,SH,O e peso molecular de 365,4. Possui 0 nucleo dos
demais antibidticos cefalosporinicos. O compostoneion dipolar, isto €, a molécula
contém agrupamentos acido e basico. O ponto isweléda cefalexina em agua é de
aproximadamente 4,5 a 5. A forma cristalina dalegiiaa é de monoidrato. E um pé
cristalino branco, com sabor amargo. A solubilidate agua é baixa a temperatura
ambiente; 1 ou 2mg/mL podem ser dissolvidos rapéatae) porém, concentracdes mais
altas sdo obtidas com dificuldade. As cefalosperiiferem das penicilinas na estrutura do
sistema biciclico de anéis. A cefalexina tem uniceddD-fenilglicilico como substituinte
na posicao 7-amino e um radical metil na posicéo 3.

Propriedades farmacodinamicas:

Testesin vitro demonstram que as cefalosporinas sdo bactericatgsiginibem a sintese
da parede celular. A cefalexina mostrou ser atiwéotin vitro como em infec¢des clinicas
contra a maioria dos seguintes microrganismos, oo relacionado no item

INDICACOES.

Aerdbios gram-positivos: Saphylococcus aureus, (incluindo cepas produtoras de
penicilinase);

Saphylococcus epidermides (cepas sensiveis a penicilina§reptococcus pneumoniae;
Sreptococcus pyogenes.

Aerdbios gram-negativo$Eschericchia coli; Haemophilus influenzae; Proteus mirabilis;
Klebsiella pneumoniae; Moraxella catarrhalis.

Nota: Os estafilococos meticilinorresistentes e aioma das cepas de enterococos
(Enterococcus faecalis) sdo resistentes as cefalosporinas, incluindofalesgna. Nao é
ativa contra a maioria das cepas Heaerobacter sp, Morganella morganii e Proteus
vulgaris. A cefalexina ndo tem atividade contra as espéciesPgudomonas ou
Acinetobacter cal coaceticus.

Testes de Sensibilidade - Técnicas de Difus&s métodos quantitativos que requerem
medidas de diametro de halos de inibicdo fornecetimativas reproduziveis da
sensibilidade da bactéria as substancias antimarab. Um desses métodos padronizados,
gue foi recomendado para uso com discos de papal teatar a sensibilidade dos
microrganismos a cefalexina, utiliza discos conug3@e cefalotina. A interpretacdo do



método correlaciona os diametros dos halos decambobtidos com os discos com a
concentracao inibitéria minima (CIM) para cefalexi®s relatorios de laboratério, dando
resultados do teste de sensibilidade com disca(padrdo, com um disco de cefalotina de
30ug devem ser interpretados de acordo com 0s seguiritérios:

Diametro do halo (mm) Interpretdo
>18 (S)nsevel

15-17 (I) Intermediario
<14 (Resstente

Um resultado “sensivel” significa que o patégendepser inibido pelas concentracdes das
substancias antimicrobiana geralmente alcancavess sangue. Um resultado
“intermediario” indica que o resultado deve ser siderado equivocado, e, se 0
microrganismo n&o apresentar sensibilidade a otdrosacos clinicamente alternativos, o
teste deve ser entdo repetido. Esta classificaggeres uma possivel indicacdo clinica nos
locais do organismo onde o farmaco se concenti@ddgcamente ou em situagcdes onde
altas doses do farmaco podem ser usadas.

Esta classificacdo também abrange uma zona tamp&iprgvine contra fatores técnicos
gue possam causar discrepancias maiores na intg@oe Um resultado “resistente” indica
gue as concentracdes alcancaveis da substanaisiaaobiana no sangue sao insuficientes
para serem inibitérias e que outra terapia devarascolhida.

As medidas de CIM ou MCR e das concentracbes alweis; das substancias
antimicrobianas podem ser Uteis para orientar api@rem algumas infeccbes (ver
Farmacologia Clinica - informacdes sobre as concentracfes alcancaveidogais da
infeccdo e outras propriedades farmacocinéticas d@snaco antimicrobiano).

Os métodos padronizados requerem o uso de miciengas controlados em laboratorio.
O disco de cefalotina de 3 deve dar os seguintes halos de inibicdo quarstadigs com
estas cepas de controle para testes de laboratério:

Microrganismo Diametro do halo (mm)
E. coli ATCC 25922 15-21
S aureus ATCC 25923 29-37

Técnicas de Diluicdo:0s métodos quantitativos usados para determinaaloses de CIM
fornecem estimativas reproduziveis da sensibilidatke bactéria as substancias
antimicrobianas.

Um desses métodos padronizados utiliza um métodmpiaado de diluicdo (em caldo,
agar, microdiluicdo) ou equivalente com cefaloti@s resultados da CIM devem ser
interpretados de acordo com os seguintes critérios:

CIM (png/mL) Interpretacao
<8 (S) Sensivel
16 (I) Intermediario
>32 (R) Resistente

A interpretacdo deve ser como a estabelecida guansaresultados usando métodos de
difuséo.



Como com os métodos padrdes de difusdo, os métbelakluicio requerem o uso de
microrganismos de controle em laboratério. A cefatopadrdao em po deve fornecer os
seguintes valores de CIM:

Microrganismo Variacao do CIMug/mL)
E. coli ATCC 25922 4-16
E. faecalisATCC 29212 8-32
S aureusATCC 29213 0,12-0,5

Propriedades farmacocinéticas:

Absorcao: A cefalexina é um &cido estavel, podendo ser adtrada sem considerar as
refeicdes. E rapidamente absorvida ap6s admingsiracal. Apos doses de 250mg, 500mg
e 1g, niveis sanguineos maximos médios de aprozimawcte 9, 18, e JF/mL,
respectivamente, foram obtidos em uma hora. Nimegsuraveis estavam presentes 6
horas apds a administragao.

Distribuicdo: A cefalexina se difunde facilmente para os tegidosluindo 0ssos,
articulacdes e as cavidades pericardica e pledpanas 10 a 15% de uma dose fica ligado
a proteinas plasmaticas.

Biotransformacao: A cefalexina é excretada na urina por filtrac&angdrular e secrecao
tubular. Quase toda a dose recuperada na urimapetgicamente ativa.

Eliminacdo: A eliminagdo é predominantemente renal. A meia¥@dle aproximadamente
50 min, e isso aumenta com a reducao da funcad @ea@studos demonstraram que mais
de 90% do farmaco foi excretado inalterado na wiligrdro de 8 horas. As concentracfes
méaximas na urina durante este periodo foram dexmpadamente 1.0Q@, 2.20Qg e
5.00Qug/mL, apos doses de 250mg, 500mg e 1g, respectivame

4. CONTRAINDICACOES
Lexin® é contraindicada a pacientes com alergia & cefae®s penicilinas ou a quaisquer
outros componentes da formula do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de ser instituida a terapéutica com L&xiteve-se pesquisar cuidadosamente quanto
a reacgOes anteriores de hipersensibilidade asospfainas e as penicilinas. Os derivados
da cefalosporina devem ser administrados cuidada#@ma pacientes alérgicos a
penicilina.

ReacbOes agudas graves de hipersensibilidade podeessitar de uso de adrenalina ou
outras medidas de emergéncia.

Ha alguma evidéncia clinica e laboratorial de @eigdade cruzada parcial entre as
penicilinas e as cefalosporinas. Foram relatade®scale pacientes que apresentaram
reacOes graves (incluindo anafilaxia) a ambos wsdéos.

Qualquer paciente que tenha demonstrado algumaafalenalergia, particularmente a
farmacos, deve receber antibidticos com cautela dé@vendo haver excegdo com
cefalexina. Foi relatada colite pseudomembranosa p@ticamente todos os antibidticos
de amplo espectro (incluindo os macrolideos, pams semissintéticas e cefalosporinas).
Portanto, é importante considerar este diagnéstitgpacientes que apresentam diarreia em
associacao ao uso de antibidticos.



Essas colites podem variar de gravidade leve aiggiava. Casos leves de colites
pseudomembranosas usualmente respondem somenteinterrupgéo do tratamento. Em
casos de moderado a grave, medidas apropriadas deveomadas.

Gerais - Os pacientes devem ser acompanhados cuidadosgpaeatque qualquer reacéo
adversa ou manifestacdo inusitada de idiossincasiéarmaco possa ser detectada. Se
ocorrer uma reacédo alérgica ao L&Xin medicamento devera ser suspenso e o paciente
tratado com farmacos apropriados (por ex. adremaun outras aminas pressoras, anti-
histaminicos ou corticosteroides).

O uso prolongado de LeXinpodera resultar na proliferacdo de bactérias ergis. A
observacdo cuidadosa do paciente & essencial, aesuperinfeccdo ocorrer durante a
terapia, deve-se tomar as medidas apropriadas.

Testes de&Coombs diretos positivos foram relatados durante o trataim com antibioticos
cefalosporinicos. Em estudos hematoldgicos, nasprde compatibilidade sanguinea para
transfusdo, quando séo realizados tesiesr de antiglobulina, ou nos testes @eombs
nos recém-nascidos, cujas maes receberam anti@otiefalosporinicos antes do parto,
devera ser lembrado que um resultado positivo doskaratribuido ao farmaco.

Lexin® deve ser administrada com cuidado na presencasdéciéncia renal grave, tal
condicdo requer uma observacdo clinica cuidadosan tomo exames de laboratério
frequentes, porque a dose segura podera ser megoieda usualmente recomendada.
Quando indicada uma intervencgdao cirirgica, deverdesta junto com a terapia antibiotica.
Podera ocorrer uma reacao falso-positiva paraggioa urina com as solucdesBiaedict

ou Fehling ou com os comprimidos de Clinitsmas ndo com a Glico-fitajpapel para
determinacgéo aproximada de glicosuria).

Como ocorre com outros antibiéticos betalactami@sxcrecdo renal de ceflexina é
inibida pela probenecida.

Antibioticos de amplo espectro devem ser prescatms cuidado a pacientes com historia
de doenca gastrintestinal, particularmente colite.

Categoria de risco na gravidez: B — Este medicamemtndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As cefalosporinas s6 sédo ativas contra microrgasesem proliferacdo, ndo devem ser
combinadas com antibiéticos bacteriostaticos.

O uso combinado de cefalosporinas e anticoagulatas pode prolongar o tempo de
protrombina.

A administracdo concomitante com certos medicansetdtss como aminoglicosideos,
outras cefalosporinas ou furosemida e diuréticdenes semelhantes, pode aumentar o
risco de nefrotoxicidade.

A cefalexina pode reduzir os efeitos de anticonicgyags orais.

Uma interacdo potencial entre a cefalexina e aamatha pode resultar em acamulo de
metformina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO



DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Lexin® 250mgp6 para suspens&o oral apresenta prazo de valiga?4 meses, a partir da
data de sua fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Apos preparo, manter em geladeira (entre 2°C e@9CJ dias.

Caracteristicas fisicas e organoléptica®®?6 homogéneo branco a levemente amarelado.
Apoés reconstituicdo, suspensdo homogénea braneaeménte amarelada com aroma e
sabor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lexin® é administrado por via oral.

Adultos - As doses para adultos variam de 1 a 4g diariosd@ses fracionadas. A dose
usual para adultos é de 250mg a cada 6 horasfdPeugites estreptocdcicas, infeccdes da
pele e estruturas da pele e cistites ndo compkcahepacientes acima de 15 anos de idade
uma dose de 500mg pode ser administrada a cadard®. O tratamento de cistites deve
ser de 7 a 14 dias. Para infec¢bes do trato réSpiaracausadas pds pneumoniae e S
pyogenes uma dose de 500mg deve ser administrada a cadaa6. Para infeccbes mais
graves ou aquelas causadas por microrganismos rnsensf/eis poderdo ser necessarias
doses mais elevadas.

Se doses diarias de LeRimcima de 4g forem necessarias, deve ser consierado de
uma cefalosporina parenteral, em doses adequadas.

Exemplos de doses de LeRisuspens&o oral 250mg/5mL para adultos:

- 250mg corresponde a 5mL;

- 500mg corresponde a 10mL;

-1g corresponde a 20mL.

Idosos -A dosagem é como a de adultos. A dosagem devedzida caso a funcéo renal
fique acentuadamente comprometida.

Criancas - a dose diaria recomendada para criancas € de 26mm/kg em doses
fracionadas.

Para faringites estreptococicas em pacientes coms eeaum ano de idade, infecgbes do
trato urinario leves e ndo complicadas e infecczegele e estruturas da pele, a dose diaria
total podera ser fracionada e administrada a cadedas.

Exemplos de doses de LeRisuspens&o oral 250mg/5mL, conforme o peso da erianc
Dose de 25mg/kg/dia:

- A crianca com 20kg de peso deve tomar 2,5mL,rquedzes ao dia ou 5,0mL, duas vezes
ao dia.

- A crianga com 40kg de peso deve tomar 5,0mL,rquatzes ao dia ou 10,0mL, duas
vezes ao dia.

Dose de 50mg/kg/dia:

- A crianga com 20kg de peso deve tomar 5,0mL,rquatzes ao dia ou 10,0mL, duas
vezes ao dia.



- A crianca com 40kg de peso deve tomar 10,0mL{rquaezes ao dia ou 20,0mL, duas
vezes ao dia.

Pacientes com comprometimento de funcao renal eedudosagem caso a funcao renal
fique acentuadamente comprometida.

Nas infeccdes graves, a dose pode ser dobrada.

No tratamento da otite média, os estudos cliniemsamstraram que sdo necessarias doses
de 75 a 100mg/kg/dia em 4 doses divididas.

No tratamento de infec¢bes causadas por estrep®t@ta-hemoliticos (bactérias), a dose
devera ser administrada por 10 dias, ho minimo.

Recomendacdes para preparar L&xirtoloque agua (temperatura ambiente) até a marca
indicada no rétulo e agite levemente o frasco;esmssario complete novamente com agua
até a marca; tampe e agite bem o frasco.

Agite bem o frasco de Lexifi suspenséo oral todas as vezes que utilizar o pradu

9. REACOES ADVERSAS

Foram observadas as seguintes reacdes adversagyndass para as muitas raras com o
uso da cefalexina:

Reacdo muito comum (>1/10): diarreia.

Reacdo comum (>1/100 e <1/10): erupg¢des cutangasria e angioedema.

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100): sintomas déecpseudomembranosa podem
aparecer durante ou apos o tratamento com antibioti

Reacdo rara (>1/10.000 e <1/1.000): nauseas, véndispepsia, dor abdominal, hepatite
transitoria, ictericia colestatica, eritema muhif@, sindrome deStevens-Johnson,
necrdlise toxica epidérmica, anafilaxia, nefriteteisticial reversivel, eosinofilia,
neutropenia, trombocitopenia e elevagbes moderadias transaminase glutamico-
oxalacética no soro (TGO) e transaminase glutampiicodca no soro (TGP).

Reacédo muito rara (<1/10.000): ndo foi observadeae adversa nessa frequéncia.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowar/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas Os sintomas de uma superdose oral podem inclugeaawdmito, dor
epigastrica, diarreia e hematuria. Se outros siasosurgirem, é provavel que sejam
secundarios a doenca concomitante a uma reacdycalé@u aos efeitos tdéxicos de outra
medicacgao.

Tratamento - Ao tratar uma superdose, considerar a possibiliddelesuperdose de
multiplos farmacos, interacéo entre farmacos dicaménusitada do farmaco no paciente.
N&o sera necessaria a descontaminacdo gastriatestimenos que tenha sido ingerida
uma dose 5 a 10 vezes a dose normal.

Proteger a passagem de ar para o paciente e naantgacdo e perfusao.

Monitorar e manter meticulosamente dentro de lsniéeeitaveis os sinais vitais do
paciente, os gases do sangue, eletrolitos sértosA absorcdo de farmacos pelo trato
gastrintestinal pode ser diminuida administrandosseéo ativado, que em muitos casos é
mais eficaz do que a émese, ou a lavagem; considecarvao ativado, ao invés de
esvaziamento gastrico. Doses repetidas de carigmatpodem acelerar a eliminacédo de



alguns farmacos que foram absorvidos. Protegessagam de ar para o paciente quando
empregar o esvaziamento gastrico ou carvao ativado.

Diurese forcada, didlise peritoneal, hemodialisehemoperfusdo com carvao ativado ndo
foram estabelecidos como métodos benéficos noss adsosuperdose com cefalexina,;
contudo, seria muito pouco provavel que um dessee@imentos pudesse ser indicado.

A DL50 oral da cefalexina em ratos € de 5.000mg/kg.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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