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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

cefalexina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
P6 p/ preparacdo extemporanea 250mg/5mL: embalagetendo 1 frasco com pé para preparacao de
100mL de suspenséo oral acompanhada de copo-medida.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo oral reconstuida contém:

Cefalexina monoidratada equivalente a 50mg deedfa base..................ooecvvvvvveee e coaee...52,50Mg
RV 7= (o 0] Lo T o = o PSSR lmL

(dioxido de silicio, benzoato de sodio, coranteratoeF.D. & C. n° 6, esséncia de laranja p0, saeari
sédica, goma xantana, sacarose e agua).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E:

1. INDICACOES

A cefalexinaé indicada para o tratamento das seguintes indscgiando causadas por cepas sensiveis
dos seguintes micro-organismos:

Sinusites bacterianascausadas por estreptococ8spneumoniae e Saphylococcus aureus (somente os
sensiveis a meticilina).

Infecgdes do trato respiratériocausadas pds._pneumoniae e S. pyogenes (a penicilina € o antibiotico
de escolha no tratamento e prevencdo de infeccitesptmcdécicas, incluindo a profilaxia da febre
reumatica. Acefalexina é geralmente eficaz na erradicacao de estreptead@masofaringe; contudo,
dados substanciais estabelecendo a eficaci@f@ddexinana prevencdo tanto da febre reumatica ou da
endocardite bacteriana ndo estao disponiveis egnoento).

Otite média devida &5. pneumoniae, H. influenzae, estafilococos, estreptococoMecatarrhalis.

Infecgdes da pele e tecidos moleausadas por estafilococos e/ou estreptococos.

Infecgdes Gsseasausadas por estafilococos eRoumirabilis.

Infecgcdes do trato geniturindrio incluindo prostatite aguda, causadas pgorcoli, P.mirabilis, e
Klebsiella pneumoniae.

Infecgdes dentarias causadas por estafilococosstmptococos.

Nota: Deverdo ser realizados testes de sensibilidadefalexina e culturas apropriadas do micro-
organismo causador. Estudos da funcéo renal deseafetuados 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 dui
cephalexin.” (Browning, A, 1981).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A cefalexina é um antibidtico semi-sintético do grupo das esfabrinas para administracéo oral. E o
acido 7-(D-amino-fenilacetamido)-3-metil-3-cefenedrboxilico monoidratado. Sua formula molecular é
C16H17N30,SH,O e peso molecular de 365,4. Possui 0 nlcleo dosideantibidticos cefalosporinicos. O
composto é um ion dipolar, isto é, a molécula coragrupamentos acido e basico. O ponto isoelétrico
dacefalexinaem agua é de aproximadamente 4,5 a 5. A formtlina dacefalexinaé de monoidrato.

E um po cristalino branco, com sabor amargo. Atsliiade em agua é baixa & temperatura ambiente; 1
ou 2 mg/mL podem ser dissolvidos rapidamente; ppréoncentracfes mais altas sdo obtidas com
dificuldade. As cefalosporinas diferem das pemiadi na estrutura do sistema biciclico de anéis. A
cefalexinatem um radical D-fenilglicilico como substituint@ posicdo 7-amino e um radical metil na
posicéo 3.

Propriedades farmacodinamicas

Testesin vitro demonstram que as cefalosporinas sdo bacteripioi@gie inibem a sintese da parede
celular. Acefalexinamostrou ser ativa tantim vitro como em infec¢des clinicas contra a maioria dos
seguintes micro-organismos, conforme relacionadioemo INDICACOES.

Aerdbios gram-positivos:Staphylococcus aureus, (incluindo cepas produtoras de penicilinase);
Saphylococcus epidermides (cepas sensiveis a penicilinaSreptococcus pneumoniae; Sreptococcus
pyogenes.

Aerdbios gram-negativosEschericchia coli; Haemophilus influenzae; Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumoniae; Moraxella catarrhalis.

Nota: Os estafilococos meticilino-resistentes e aionma das cepas de enterococ@&ntérococcus
faecalis) sdo resistentes as cefalosporinas, incluindefalexina N&o é ativa contra a maioria das cepas
de Enterobacter sp, Morganella morganii e Proteus vulgaris. A cefalexinando tem atividade contra as
espécies dBseudomonas ou Acinetobacter calcoaceticus.

Testes de Sensibilidade - Técnicas de Difusd®s métodos quantitativos que requerem medidas de
didmetro de halos de inibicdo fornecem estimatikgsroduziveis da sensibilidade da bactéria as
substancias antimicrobianas. Um desses métodosrpaados, que foi recomendado para uso com discos
de papel para testar a sensibilidade dos micronsges acefalexing utiliza discos com 3@ de
cefalotina. A interpretacdo do método correlaciosadiametros dos halos de inibicdo obtidos com os
discos com a concentracédo inibitéria minima (CIMjgzrefalexina Os relatdrios de laboratério, dando
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resultados do teste de sensibilidade com discam(padrao, com um disco de cefalotina deg3fevem
ser interpretados de acordo com os seguintesiostér

Diametro do halo (mm) Intengtacao
>18 (S) Sert
15-17 () Intexdiario
<14 (R) Resigee

Um resultado “sensivel” significa que o patégendepser inibido pelas concentragcdes das substancias
antimicrobiana geralmente alcancaveis no sangueradunitado “intermediario” indica que o resultado
deve ser considerado equivocado, e, se 0 micrgxmma nao apresentar sensibilidade a outros farsnaco
clinicamente alternativos, o teste deve ser entpetido. Esta classificacdo sugere uma possivel
indicacao clinica nos locais do organismo onderimdi@o se concentra fisiologicamente ou em situacdes
onde altas doses do farmaco podem ser usadas.

Esta classificacdo também abrange uma zona tamp@igrgvine contra fatores técnicos que possam
causar discrepancias maiores na interpretacdo. asoitado “resistente” indica que as concentracdes
alcancaveis da substancia antimicrobiana no sas@ueénsuficientes para serem inibitérias e queaoutr
terapia deverd ser escolhida.

As medidas de CIM ou MCR e das concentracdes aoeis;das substancias antimicrobianas podem ser
Uteis para orientar a terapia em algumas infec{@asFarmacologia Clinica- informa¢c8es sobre as
concentracdes alcancaveis nos locais da infecg@dras propriedades farmacocinéticas deste farmaco
antimicrobiano).

Os métodos padronizados requerem o uso de micenisrgos controlados em laboratério. O disco de
cefalotina de 30g deve dar os seguintes halos de inibicdo quarslades com estas cepas de controle
para testes de laboratério:

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

Técnicas de Diluicdo:Os métodos quantitativos usados para determinamloses de CIM fornecem
estimativas reproduziveis da sensibilidade da hiacié substancias antimicrobianas.

Um desses métodos padronizados utiliza um métodeopiaado de diluicdo (em caldo, agar, micro
diluicdo) ou equivalente com cefalotina. Os resldtada CIM devem ser interpretados de acordo com os
seguintes critérios:

CIM (pg/mL) Interpretacéo
<8 (S) Sensivel
16 (1) Interniédo

>32 (R) Resistente

A interpretacéo deve ser como a estabelecida gumansaresultados usando métodos de difuséo.
Como com os métodos padrdes de difusdo, os méteddsuicdo requerem o uso de micro-organismos
de controle em laboratério. A cefalotina padréopgéndeve fornecer os seguintes valores de CIM:

Micro-ganismo Variacdo do CIMy@g/mL)
E. coli ATCC 25922 4-16
E. faecalis ATCC 29212 8-32
S aureus ATCC 29213 0,12-0,5

Propriedades farmacocinéticas

A cefalexinaé um &cido estavel, podendo ser administrada sewsiderar as refeicdes. E rapidamente
absorvida apés administracdo oral. Apés doses @n@5500mg e 1g, niveis sanguineos maximos
médios de aproximadamente 9, 18, e&iL, respectivamente, foram obtidos em uma hoizeibl
mensuraveis estavam presentes 6 horas ap6s a silagfio. Acefalexina é excretada na urina por
filtracdo glomerular e secrecao tubular. Os estutkrmonstraram que mais de 90% do farmaco foi
excretado inalterado na urina dentro de 8 horas.
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As concentragfes maximas na urina durante estedoeféram de aproximadamente 1.0602.20Qg e
5.00Qug/mL, apds doses de 250mg, 500mg e 1g, respectitame

4. CONTRAIDICACOES
A cefalexinaé contraindicada a pacientes alérgicos as perasilie a outros antibiéticos betalactamicos e
as cefalosporinas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de ser instituida a terapéutica amfalexing deve-se pesquisar cuidadosamente quanto a reacdes
anteriores de hipersensibilidade as cefalospoenas penicilinas. Os derivados da cefalosporinamev
ser administrados cuidadosamente a pacientesalérgipenicilina.

Reac8es agudas graves de hipersensibilidade pogimessitar de uso de adrenalina ou outras medidas de
emergéncia.

Ha alguma evidéncia clinica e laboratorial de @pigjdade cruzada parcial entre as penicilinas e as
cefalosporinas. Foram relatados casos de pacieqies apresentaram reacdes graves (incluindo
anafilaxia) a ambos os farmacos.

Qualquer paciente que tenha demonstrado algumaafoenalergia, particularmente a farmacos, deve
receber antibidticos com cautela, ndo devendo haxeecdo concefalexina Foi relatada colite
pseudomembranosa com praticamente todos os aitiifsidte amplo espectro (incluindo os macrolideos,
penicilinas semi-sintéticas e cefalosporinas). &, € importante considerar este diagnéstico em
pacientes que apresentam diarréia em associacésoade antibidticos. Essas colites podem variar de
gravidade leve a gravissima. Casos leves de cplesdomembranosas usualmente respondem somente
com a interrup¢do do tratamento. Em casos de mddesagrave, medidas apropriadas devem ser
tomadas.

Gerais - Os pacientes devem ser acompanhados cuidadosapagatejue qualquer reacao adversa ou
manifestacdo inusitada de idiossincrasia ao farrpasea ser detectada. Se ocorrer uma reacao alé@rgic
cefalexing 0 medicamento devera ser suspenso e o paciataedrcom farmacos apropriados (por ex.
adrenalina ou outras aminas pressoras, anti-histawsiou corticosteroides).

O uso prolongado deefalexina podera resultar na proliferacdo de bactérias esgess. A observacdo
cuidadosa do paciente é essencial, se uma supegdofeocorrer durante a terapia, deve-se tomar as
medidas apropriadas.

Testes de Coombs diretos positivos foram relatadasante o tratamento com antibiéticos
cefalosporinicos. Em estudos hematoldgicos, nagaprde compatibilidade sanguinea para transfusao,
quando séo realizados testes “minor” de antiglollou nos testes de Coombs nos recém-nascidos,
cujas maes receberam antibiéticos cefalosporirmintess do parto, devera ser lembrado que um resultad
positivo podera ser atribuido ao farmaco.

A cefalexinadeve ser administrada com cuidado na presencasdéci@ncia renal grave, tal condicao
requer uma observacédo clinica cuidadosa, bem coames de laboratério frequentes, porque a dose
segura podera ser menor do que a usualmente redadsen

Quando indicada uma intervencéo cirdrgica, deverdeita junto com a terapia antibiotica.

Podera ocorrer uma reacgédo falso-positiva parasgica urina com as solu¢cbes de Benedict ou Fehling
ou com os comprimidos de Clinit@tmas ndo com a Glico-fita(papel para determinacao aproximada
de glicosuria). Como ocorre com outros antibidtibesa-lactamicos, a excrecdo renalcééalexina é
inibida pela probenecida.

Antibiéticos de amplo espectro devem ser prescitos cuidado a pacientes com histéria de doenca
gastrintestinal, particularmente colite.

Categoria de risco na gravidez: B — Este medicamemn&o deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencéo: Este medicamento contém Acucar, portantajeve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o séo conhecidos dados referentes a interac@isamentosas com outros farmacos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
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Conservar na embalagem original, em temperaturaieaeb (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e
umidade. Apds a reconstituicao, pode ser consergadtemperatura ambiente (entre 15 e 30°C), por um
periodo de até 14 dias.

A cefalexina 250mg/5mLp6 para suspensao oral apresenta prazo de valiltadd meses, a partir da
data de sua fabricacao.

Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: p6 honemmébranco a levemente alaranjado e isento de
particulas estranhas.

Apés o preparo, o0 medicamento apresenta-se na fdensaspensao homogénea, de cor alaranjada e com
odor e sabor caracteristico.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A cefalexinaé administrada por via oral.

Adultos - As doses para adultos variam de 1 a 4 g diariosdeses fracionadas. A dose usual para
adultos é de 250mg a cada 6 horas. Para fariregtesptocécicas, infeccdes da pele e estruturpsldae
cistites ndo complicadas em pacientes acima dendS de idade, uma dose de 500mg pode ser
administrada a cada 12 horas. O tratamento deesisteve ser de 7 a 14 dias. Para infec¢des do trat
respiratério causadas p8rpneumoniae e S. pyogenes uma dose de 500mg deve ser administrada a cada
6 horas. Para infeccfes mais graves ou aquelaadasipor micro-organismos menos sensiveis poderdo
ser necessarias doses mais elevadas.

Se doses diarias deefalexina acima de 4g forem necessarias, deve ser consaeragso de uma
cefalosporina parenteral, em doses adequadas.

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

- 250mg corresponde a 5mL;

- 500mg corresponde a 10mL;

-1 g corresponde a 20mL.

Criancas - a dose diaria recomendada para criancas é d&@mglkg em doses fracionadas.

Para faringites estreptocécicas em pacientes coim eieaum ano de idade, infec¢des do trato urinario
leves e ndo complicadas e infec¢des da pele dwgsisuda pele, a dose diaria total podera serofnadia

e administrada a cada 12 horas.

Exemplos de doses defalexinasuspensao oral 250mg/5mL, conforme o peso da eriang

Dose de 25mg/kg/dia:

- A crianga com 20kg de peso deve tomar 2,5mL,rquazes 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 crianga com 40kg de peso deve tomar 10,0mLirquezes ao dia ou 20,0mL, duas vezes ao dia.

Nas infeccBes graves, a dose pode ser dobrada.

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

No tratamento de infec¢des causadas por estrep®dmta-hemoliticos (bactérias), a dose devera ser
administrada por 10 dias, no minimo.

Recomendacdes para preparefalexina- Coloque agua (temperatura ambiente) até a niadezada no
rétulo e agite levemente o frasco; se necessamplede novamente com agua até a marca; tampees agit
bem o frasco.

Agite bem o frasco decefalexinasuspenséo oral todas as vezes que utilizar o prdadu

9. REACOES ADVERSAS

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

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

Reacdo comum (>1/100 e <1/10): erupcbes cutang@siria e angioedema.

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100): sintomas deequdeudomembranosa podem aparecer durante ou
apos o tratamento com antibidtico.
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Reacédo rara (>1/10.000 e <1/1.000): nauseas, véndispepsia, dor abdominal, hepatite transitéria,
ictericia colestatica, eritema multiforme, sindrooe Stevens-Johnson, necrdlise toxica epidérmica,
anafilaxia, nefrite intersticial reversivel, eodiha, neutropenia, trombocitopenia e elevacbes enadas

da transaminase glutamico-oxalacética no soro (Té&tEgnsaminase glutamico-pirdvica no soro (TGP).
Reacdo muito rara (<1/10.000): ndo foi observadeae adversa nessa frequéncia.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas Os sintomas de uma superdose oral podem incluseaawdémito, dor epigastrica,
diarreia e hematlria. Se outros sintomas surgirénprovavel que sejam secundarios a doenca
concomitante a uma reacgdo alérgica ou aos eféixaos de outra medicacao.

Tratamento - Ao tratar uma superdose, considerar a possibilidedsuperdose de multiplos farmacos,
interacdo entre farmacos e cinética inusitada dogéo no paciente.

N&o serd necessdria a descontaminacao gastriateatimenos que tenha sido ingerida uma dose 5 a 10
vezes a dose normal.

Proteger a passagem de ar para o paciente e mant#acdo e perfuséo.

Monitorar e manter meticulosamente dentro de ligniteeitaveis os sinais vitais do paciente, os gises
sangue, eletrélitos séricos, etc. A absorcdo dmdéos pelo trato gastrintestinal pode ser diminuida
administrando-se carvado ativado, que em muitosscasmais eficaz do que a émese, ou a lavagem;
considerar o carvéo ativado, ao invés de esvazi@mnggistrico. Doses repetidas de carvao ativadomode
acelerar a eliminacdo de alguns farmacos que fabsorvidos. Proteger a passagem de ar para o
paciente quando empregar o esvaziamento gastricargéo ativado.

Diurese forcada, didlise peritoneal, hemodialise hmmoperfusdo com carvdo ativado ndo foram
estabelecidos como métodos benéficos nos casosp#edsese contefalexing contudo, seria muito
pouco provavel que um desses procedimentos pusesgalicado.

A DL50 oral dacefalexinaem ratos é de 5.000mg/kg.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0294
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO
RECEITA

Prezado Cliente: @
Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A.
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue k° SAC
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Cordiami 0800 97 99 900
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Fabricado por: Nortis Farmacéutica Ltda.
Rua Jodo Guilherme - 500, Bairro: Parque Induditain - Londrina — Parana

Registrado e Embalado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -G CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aproada pela Anvisa em 24/09/2013
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