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CEFALEXINA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
PO PARA SUSPENSAO ORAL

250 MG/5ML
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cefalexina
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

Suspenséo oral
APRESENTACOES

Suspenséo oral de 250 mg/5mL: frasco com 60 mLpe-toedida, frasco com 100 mL + copo-medida, 5@C&asom
60 mL + 50 copos-medida ou 50 frascos de 100 mQ edpos-medida.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de suspenséo oral reconstituida contém:;
cefalexina monoidratada...................... 54'mg
EXcipientes* (.S.p- v eeeeeeeeeeeeeiiiiieeien. 1.mL

*equivalente a 50 mg de cefalexina base
**sacarose, aroma de laranja, benzoato de sédiant®amarelo crepusculo n°® 6, sacarina sodiceneato de sodio,
dimeticona, dioxido de silicio coloidal e goma >ard.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

cefalexina é destinada ao tratamento de infec¢bes do trafuraé®io como sinusite, otite, amigdalite, faritegi
infeccBes da pele e tecidos moles (tecidos qunfipar baixo da pele) como erisepela (infeccéo ¢ pafeccdes dos
0ss0s; infeccdes da bexiga e dos rins, infeccteslelates.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
cefalexinaé um antibio6tico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

cefalexinaé contraindicado a pacientes com alergia a cefaexis penicilinas ou a quaisquer outros composalae
férmula do produto.

Uso na gravidez e amamentacao — cefalexina ndo desgr utilizada por mulheres gravidas, que estejanehtando
engravidar ou com suspeita de estarem gravidas ouwe estejam amamentando, salvo sob rigoroso controle
médico. Se engravidar durante o tratamento com celfexina pare de tomar o medicamento e procure seu mi€o
ou cirurgido-dentista imediatamente.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAREBS

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de vocé iniciar o tratamento caerfalexinadeve-se pesquisar cuidadosamente quanto a reagfores de
hipersensibilidade a cefalexina e as penicilinasal@uer paciente que tenha demonstrado alguma fderaergia,
particularmente as penicilinas e a cefalexina, deeeber antibiéticos com cautela, ndo devendorhexeecdo com
cefalexina.
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Se ocorrer uma reacao alérgiceefalexinasuspenda o medicamento e procure o seu médicoungi&o-dentista que
ele indicara outro tratamento. O uso prolongado cefalexinapodera desenvolver bactérias resistentes.
cefalexinadeve ser administrada cautelosamente em paciesntes@enca dos rins.

Uso na gravidez e amamentacgéo — cefalexina ndo desez utilizada por mulheres gravidas, que estejanmentando
engravidar ou com suspeita de estarem gravidas ouwe estejam amamentando, salvo sob rigoroso controle
médico. Se engravidar durante o tratamento com celiexina pare de tomar o medicamento e procure seu mi€o
ou cirurgido-dentista imediatamente.

Atencdao diabéticos: este medicamento contém SACAREBS

N&o séo conhecidas intera¢des do produto com ougdgcamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
cefalexinasuspensao oral deve ser conservada em tempeaatbiante (entre 15 e 30°C), protegida da luz e aaeid
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas do produto:
cefalexinaé um po branco a levemente amarelado, com odacteaistico, homogéneo, isento de material esttanho

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBGa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para preparazefalexinacoloque agua (temperatura ambiente entre 15°C@) 3@ a marca indicada no rétulo e agite
levemente o frasco; se necessario complete novarment agua até a marca; tampe e agite bem o frasco.
cefalexinadeve ser administrada por via oral.

Agite bem o frasco de cefalexina suspenséo oral tslas vezes que utilizar o produto.

As doses para adultos variam de 1 a 4 g diariogjages fracionadas. A dose usual para adulto?6@eng a cada 6
horas. Para faringites estreptocécicas, infecc@epete e estruturas da pele e cistites ndo cordplicam pacientes
acima de 15 anos de idade, uma dose de 500 mgspo@d@ministrada a cada 12 horas. O tratamentéstites deve
ser de 7 a 14 dias. Para infec¢des do trato régporaausadas p@ pneumoniae e S. pyogenes uma dose de 500 mg
deve ser administrada a cada 6 horas. Para infeqpdés graves ou aquelas causadas por microrgasiereaos
sensiveis poderdo ser necessarias doses maisasevad

Se doses diarias deefalexina acima de 4 g forem necessarias, deve ser cond@e&rauso de uma cefalosporina
parenteral, em doses adequadas.

Exemplos de doses defalexinasuspenséo oral 250 mg/5mL para adultos:

- 250 mg corresponde a 5 mL;

- 500 mg corresponde a 10 mL;

-1 g corresponde a 20 mL.

A dose diaria recomendada para criancas € de @5m%or kg de peso em doses divididas.

Para faringites em pacientes com mais de um armtade, infeccdes dos rins e infeccbes da peleretests da pele, a
dose diéria total podera ser dividida e administmdada 12 horas.

Exemplos de doses defalexinasuspenséo oral 250 mg/smL, conforme o peso dagetian
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Dose de 25 mg/kg/dia:
- A crianca com 20 kg de peso deve tomar 2,5 mhatrquwezes ao dia ou 5,0 mL, duas vezes ao dia.
- A crianca com 40 kg de peso deve tomar 5,0 mhatrquezes ao dia ou 10,0 mL, duas vezes ao dia.

Dose de 50 mg/kg/dia:

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

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

Nas infeccBes graves, a dose pode ser dobrada.

No tratamento da otite média, os estudos cliniemsahstraram que sao necessarias doses de 75 glkifidia em 4
doses divididas.

No tratamento de infec¢des causadas por estre®amta-hemoliticos (bactérias), a dose deveradseinistrada por
10 dias, no minimo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma das doses, @saErague possivel, no entanto, se estiver progionborario da
dose seguinte, espere por este horélimca tome duas dosede uma s6 vez.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foram observadas as seguintes reacdes adversasnuass para as muito raras com o usoadalexina:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento): diarreia.

Reac&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciengestidizam este medicamento): vermelhiddo da petearia,
inchaco idéntico a urticéria.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigute utilizam este medicamento): manifestacamftmacao
de cdlon (intestino grosso).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigote utilizam este medicamento): nduseas, vonmiagjigestao,
dor abdominal, inflamacao do figado, coloracdo ataata pele, doenca da pele com bolha, reacaacagégflamacao
do rim.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% désnpas que utilizam este medicamento): ndo fotadlmnenhuma
reacdo adversa nessa frequéncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso de superdosagem, podem surgir nauseastogpmor de estdmago, diarreia e sangue na urmau8os
sintomas surgirem, é provavel que sejam consecuéacdoenca que estd sendo tratada, reacdo aléugazs efeitos
téxicos de outra medicacao.

Ao tratar uma superdose, o médico devera considerpossibilidade de superdose de multiplos mediotore
interacdo entre medicamentos e agédo incomum dccarednto no paciente.

N&o é necesséria a descontaminagdo do estdmatgsenio, a menos que tenha sido ingerida uma das&®vezes a
dose normal.

O médico devera ainda proteger a passagem deaao fEaciente e manter o oxigénio e a circulacéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0118

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

NORTIS Farmacéutica Ltda.

Rua Joéo Guilherme, 500 - Londrina/PR
CEP: 86042-290 - CNPJ: 05.127.216/0001-36

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
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Dados da submissdo eletrdnica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de Versdes ApresentacgOes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacgao bula (VS/VPS) relacionadas

26/02/2014 | 0147229/14-1 10459- _—— _— _— _— - Para qué este VP/VPS . 50 MG/ML PO
GENERICO - medicamento € SUS OR CT FR VD

Inclusa indicado? AMB X 60 ML +

nclusao .Como este CP MED

Inicial de medicamento ,

Texto de Bula funciona? - 50 MG/ML PO
RDC 60/12 .Quando ndo SUS OR CX 50 FR

devo usar este
medicamento?

.0 que devo

saber antes de
usar este
medicamento?

. Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar
este
medicamento?

. Como devo usar
este
medicamento?

. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?

. Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?

VD AMB X 60 ML
+ 50 CP MED
(EMB HOSP)

. 50 MG/ML PO
SUS OR CT FR VD
AMB X 100 ML +
CP MED )

. 50 MG/ML PO
SUS OR CX 50 FR
VD AMB X 100 ML
+ 50 CP MED
(EMB HOSP)
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. 0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada

deste
medicamento?
. IndicagGes

. Resultados de

eficacia

. Caracteristicas

farmacoldgicas

. Contra -
indicagbes

. Adverténcias e

precaugdes
. InteragGes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas
. Superdose

22/07/2014

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de
Alteracao de

texto de Bula -
RDC 60/12

. DIZERES
LEGAIS

VP/VPS

.50 MG/ML PO SUS
OR CT FR VD AMB X
60 ML + CP MED

. 50 MG/ML PO SUS
OR CX 50 FR VD
AMB X 60 ML + 50
CP MED (EMB
HOSP) )

. 50 MG/ML PO SUS
OR CT FR VD AMB X
100 ML + CP MED

. 50 MG/ML PO SUS
OR CX 50 FR VD
AMB X 100 ML + 50
CP MED (EMB
HOSP)
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