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CEFACIMED

cefalexina
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CAPSULAS

500 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Cefacimed
cefalexina

APRESENTACOES
Céapsulas de 500 mg: embalagens contendo 8 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cefalexina monoidratada...................... 599189y*

EXcipientes* (.S.p- v eeeeeeeeeeeeiiiiiieeien, lcapsula

*equivalente a 500 mg de cefalexina base

**croscarmelose sddica, estearato de magnésiaigslatato de sodio.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cefacimed é indicado para o tratamento de infeccdes do traspiratério, otite média (inflamacdo no ouvido),
infeccdes na pele, e tecidos moles, infeccdesniama infeccdes osseas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cefacimed é um antibacteriano da classe das cefalosporimasddses adequadas promove a morte das bactérias. O
tempo para cura da infec¢do pode variar de diagsesn dependendo do local e do tipo de bactérsadara da
infeccdo e das condi¢bes do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cefacimed ndo deve ser usado por pacientes com histériceatgio alérgica a penicilinas, derivados da pémagil
penicilamina ou a outras cefalosporinas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

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

Antes que o tratamento conGefacimedseja iniciado, informe ao seu médico se vocé jaésmtou reagdes anteriores
de alergia a algum medicamento, especialmenteadeg@afa, a outras cefalosporinas, as penicilinaa penicilamina.
Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser atisgiambém a cefalosporinas, Se uma reacédo aléogmaer,
interrompa o tratamento com o medicamento.

O tratamento com €efacimed assim como outros antibiéticos, pode levar asaingento aumentado da bactéria
Clostridium difficile, a principal causa de colite associada ao usatilgi@ico (caracterizada por dor na barriga e no
estdmago; colica, diarréia aquosa, podendo coategue; febre). E importante considerar este didigoosaso vocé
apresente diarreia durante ou até dois meses apés do antibidtico. Informe ao seu médico se \jac&presentou
alguma doenca gastrintestinal, particularmenteecoli

Pacientes com func¢éo renal diminuida podem predisaoses menores que pacientes com a funcaon@mnagl.

Uso na gravidez: categoria de risco B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
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Uso na amamentagdo: Cefacimed® excretado no leite materno em pequenas quaetiddeortanto, deve ser
administrado com cuidado a mulheres que estdo amanu.

Uso em idosospacientes idosos tem maior probabilidade de api@sarfuncéo dos rins diminuida, portanto podem
ser necessarios a administracdo de doses menom@e®eitoramento da fungéo dos rins.

Interacdes medicamentosas
A probenecidgpode aumentar e prolongar a concentracad@afacimedno sangue.
Os diuréticos de alca (ex.: furosemida) podem atem@nrisco de toxicidade para os rins com as asfalrinas.

Interacdes com testes laboratoriais

O Cefacimed pode alterar o resultado de exames que detectaosglna urina através da solugdo de Benedict ou
Fehling ou dos comprimidos de Clinit&st

Pacientes que receberabefacimed ou recém-nascidos cujas mées receberam tratamentoesta droga podem
apresentar resultado positivo no teste de antigjfub(teste d&Coombs). Este resultado podera ser atribuido a droga.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cefacimedcapsulas deve ser conservada em temperatura amfeetite 15 e 30°C), protegida da luz.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas do produto:

Descricdo do po:

P6 branco a levemente amarelado, com odor carstaterihomogéneo e isento de material estranho.
Descrigdo da capsula:

Cépsula de corpo branco e tampa verde, tamanho 0.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele 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?

Cefacimeddeve ser administrada por via oral, de acordo cooriantagées médicas.

ATENCAO: antes da administracdo, deve ser verificada a mhmcdo paciente de engolir o medicamento na forma
de capsula.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Posologia

ADULTOS E ADOLESCENTES

Cistite ndo complicada; faringite; infeccdo da pele dos tecidos moles; amigdalites00 mg a cada 12 horas.
NOTA: o tratamento de cistite é indicado apenas pardcdeladolescentes com mais de 15 anos, e devedduraa
14 dias.

Prevencao de endocaridte bacteriana (infec¢éo dadlvulas do coragéo) em pacientes com a alergia ampalina:
2 g, em dose Unica, uma hora antes do inicio deegimento.
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Outras infec¢des:
* Leve a moderada: 250 mg* cada 6 horas.
» Grave: até 1 g a cada 6 horas.

*Cefacimedcépsula ndo é inidcado para pacientes pediatiR@somenda-se a administracdo de cefalexina sugpens
oral.
Dose maxima para adultos4 g por dia.

CRIANCAS
Cefacimed capsula ndo é indicado para pacientes pediatft®somenda-se a administragédo de cefalexina su&pens
oral.

IDOSOS
N&o é necessario ajuste de dager POSOLOGIA - ADULTOS E ADOLESCENTES.
Pacientes idosos tem maior chance de ter a furggiars diminuida e podem precisar de doses menores

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempwe horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o0 conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar este medicamentoeentrentato com seu médico. Deixar de administmga au mais
doses ou ndo completar o tratamento pode compromegsultado.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes adversas raras

Gastrintestinais —a reacdo adversa mais comum tem sido a diarréidpsaramente grave o bastante para levar a
interrupcao do tratamento. Também podem ocorréorams de colite pseudomembranosa durante ou ajpasmento
com antibiético (caracterizada por dor na barrige @stdmago; célica, diarréia aquosa, podend@csangue; febre),
dispepsia (ma digestao), dor abdominal, nauseawmjta®) hepatite (inflamacdo do figado) transitéeiactericia
colestética (caracterizada por pele e mucosas &adas).

Alergia — foram observadas reacdes alérgicas na forma ded@sma pele, urticaria, angioedema (caracteripado
inchaco na pele ou mucosas) e eritema multifornraga@terizado por lesdes avermelhadas), SindromBtelens-
Jonhson ou necrolise toxica epidérmica (reacdaiakergrave na pele com bolhas e vermelhiddo). Essmgdes
geralmente desaparecem com a suspensao da drogflaXda (reacdo alérgica aguda, caracterizadaupticaria,
coceira e angioedema) também foi relatada.

Reacdes adversas muito raras

Outras reacBes tém incluido coceira anal e gemmahiliase genital (infeccdo por fungo), vaginiteflamacéo na
vagina) e corrimento vaginal, tonturas, fadiga, der cabeca, agitacdo, confusdo, alucinacdes, giatrédor nas
articulacbes), artrite (inflamacao nas articulagdegloencas nas articulagcdes. Tem sido rarameldtada nefrite
intersticial reversivel (inflamac&o no rim). Eodilia (aumento de eosindéfilos no sangue), neutrapédiminuicédo de
neutréfilos no sangue), trombocitopenia (diminuiglo plaquetas no sangue) e eleva¢bes moderadawideas do
figado (AST e ALT) no soro tém sido referidas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Apds uma superdose diefacimed o paciente pode apresentar ndusea, vomito, dgastpca, diarréia e sangue na
urina.

Tratamento
Procurar um hospital ou Centro de Controle de intpdes para o tratamento dos sintomas. Os siitais,\a funcao
respiratoria e os eletrélitos do sangue devem saitorados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®enprocure imediatamente 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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Logo do SAC
0800 704 46 4WWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
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Historico de alteracao para a bula
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

[e] [e] A
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Datada | jtans de bula| Versdes | APresentacdes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
26/02/2014 | 0148885/14-6 10457- - - - —_— . Para qué este VP/VPS . 500 MG CAP
SIMILAR - medicamento é GEL DURA CT BL
Inclusdo icr;dnichizze AL PLAS INC X 8
El_”'c'tal ge medicamento . 500 MG CAP
exto de funciona? GEL DURA CT BL
Bula - RDC .Quando no AL PLAS INC X 20
60/12 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

. 500 MG CAP
GEL DURA CT BL
AL PLAS INC X
200 (EMB HOSP)

. 500 MG CAP
GEL DURA CT AL
PLAS INC X 240
(EMB HOSP)
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medicamento
pode me
causar?

. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a

indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacolégicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaugées
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas
. Superdose
05/01/2015 10450 - 11/07/2014 _— 10451 — 11/07/2014 | . Apresentagdes VP . 500 MG CAP
SIMILAR - . O que devo GEL DURA CT BL
Notificacdo MEDI\II%Q/%ENTO saber antes de AL PLAS INC X 8
de Y usar este
Alteracio Notlflcag?o medicamento
de Texto de de Alteracéo de
Bula RDC Texto de Bula —
60/12

RDC 60/12




