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CEFALEXINA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
PO PARA SUSPENSAO ORAL

250 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cefalexina
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

Suspensao oral
APRESENTAGOES

Suspensao oral de 250 mg/5mL: frasco com 60 mLpé-teedida, frasco com 100 mL + copo-medida, 5Gféssom 60 mL + 50 copos-medida ou
50 frascos de 100 mL + 50 copos-medida.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL de suspensao oral reconstituida contém:
cefalexina monoidratada...................... 54 mg
EXcipientes* g.S.p. o veeeeeiieeeieees 1.mL

*equivalente a 50 mg de cefalexina base
**sacarose, aroma de laranja, benzoato de sédiantmamarelo crepusculo n° 6, sacarina sédicentato de sodio, dimeticona, diéxido de silicio
coloidal e goma xantana.

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGCOES

cefalexinaé indicada para o tratamento das seguintes infeagd@ndo causadas por cepas sensiveis dos seguiciteganismos:

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

Infec¢Bes do trato respiratoriocausadas pod pneumoniae e S. pyogenes (a penicilina € o antibidtico de escolha no tratatmes prevengéo de
infecgbes estreptocdcicas, incluindo a profilaxdafebre reumaticacefalexinaé geralmente eficaz na erradicacéo de estreptocizcoasofaringe;
contudo, dados substanciais estabelecendo a efidaciefalexinana prevencao tanto da febre reuméatica ou da erditzdacteriana ndo estao
disponiveis até 0 momento).

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

Infec¢Bes da pele e tecidos moleausadas por estafilococos e/ou estreptococos.

InfeccBes dsseasausadas por estafilococos efumirabilis.

Infec¢Bes do trato geniturinarioincluindo prostatite aguda, causadaskpaoli, P.mirabilis, eKlebsiella pneumoniae.

InfeccBes dentariacausadas por estafilococos e/ou estreptococos.

Nota: Deverdo ser realizados testes de sensibilidadgadexinae culturas apropriadas do microrganismo causadtudBs da funcéo renal devem
ser 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 dpicephalexin.” (Browning, A, 1981).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A cefalexina é um antibiético semissintético dopgradas cefalosporinas para administracéo oral.

E o acido 7-(D-amino-fenilacetamido)-3-metil-3-aefd-carboxilico monoidratado. Sua férmula molecéla®16H17N304SH20 e peso molecular
de 365,4. Possui o0 nucleo dos demais antibidtieéaasporinicos. O composto € um ion dipolar, ésta molécula contém agrupamentos &cido e
basico. O ponto isoelétrico da cefalexina em agim @roximadamente 4,5 a 5. A forma cristalinaefalexina é de monoidrato. E um p6 cristalino
branco, com sabor amargo. A solubilidade em agbaixa a temperatura ambiente; 1 ou 2 mg/mL podendissolvidos rapidamente; porém,
concentragfes mais altas sdo obtidas com dificaldAd cefalosporinas diferem das penicilinas neauest do sistema biciclico de anéis. A
cefalexina tem um radical D-fenilglicilico como stibuinte na posi¢do 7-amino e um radical metipasicdo 3.

Propriedades farmacodinamicas:

Testesin vitro demonstram que as cefalosporinas séo bactericatgsginibem a sintese da parede celular. A céfelexostrou ser ativa tanto
vitro como em infecgdes clinicas contra a maioria dosistgs microrganismos, conforme relacionado no idBICACOES.

Aerdbios gram-positivosStaphylococcus aureus, (incluindo cepas produtoras de penicilinas&gphylococcus epidermides (cepas sensiveis a
penicilinas); Streptococcus pneumoniae; Streptococcus pyogenes. Aerdbios gram-negativod$Eschericchia coli; Haemophilus influenzae; Proteus
mirabilis; Klebsiella pneumoniae; Moraxella catarrhalis.

Nota: Os estafilococos meticilino-resistentes eagona das cepas de enterocodastérococcus faecalis) séo resistentes as cefalosporinas, incluindo
a cefalexina. N&o é ativa contra a maioria dasscep&nterobacter sp, Morganella morganii e Proteus wulgaris. A cefalexina ndo tem atividade
contra as espécies Beeudomonas ou Acinetobacter cal coaceticus.

Testes de Sensibilidade - Técnicas de Difusd@s métodos quantitativos que requerem medidas &feetio de halos de inibi¢gdo fornecem
estimativas reproduziveis da sensibilidade da back substancias antimicrobianas. Um desses pgfmtironizados, que foi recomendado para

) CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 - 5 °andar — Higienopolis — S0 Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
FABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550 -000 — Pouso Alegre - MG — (0xx 35) 2102-2000

E-mail: regulatorios@grupocimed.com.br site: www.grupocimed.com.br




-  ad
@) Modelo de Bula \’ GRUPO CIMED

I PROFISSIONAL

uso com discos de papel para testar a sensibilidagiemicrorganismos a cefalexina, utiliza discos @D ug de cefalotina. A interpretacédo do
método correlaciona os diametros dos halos degambbbtidos com os discos com a concentragdo éridoiminima (CIM) para cefalexina. Os
relatérios de laboratério, dando resultados dcetest sensibilidade com disco Unico padrdo, com istodde cefalotina de 30g devem ser
interpretados de acordo com os seguintes critérios:

Diadmetro do halo (mm) Interpretacéo
>18 (S) Sensivel
15-17 (1) Interediario
<14 (R) Resistente

Um resultado “sensivel” significa que o patdégendepser inibido pelas concentracdes das substaactamicrobiana geralmente alcancaveis no
sangue. Um resultado “intermediario” indica queesuitado deve ser considerado equivocado, e, serorganismo ndo apresentar sensibilidade a
outros farmacos clinicamente alternativos, o tdsiee ser entdo repetido. Esta classificagdo sugeeepossivel indicacéo clinica nos locais do
organismo onde o farmaco se concentra fisiologicéeneu em situacdes onde altas doses do farmaeopser usadas.

Esta classificacdo também abrange uma zona tamygiprgvine contra fatores técnicos que possam rcdisssiepancias maiores na interpretagao.
Um resultado “resistente” indica que as concenga@cancaveis da substancia antimicrobiana naieass#p insuficientes para serem inibitdrias e
que outra terapia devera ser escolhida.

As medidas de CIM ou MCR e das concentracGes alvais;das substancias antimicrobianas podem serp#r orientar a terapia em algumas
infecgbes (veFarmacologia Clinica- informacdes sobre as concentragdes alcangavei®cais da infecgdo e outras propriedades farnrastizas
deste farmaco antimicrobiano).

Os métodos padronizados requerem o uso de micisngas controlados em laboratério. O disco de cefelale 30ug deve dar os seguintes halos
de inibicdo quando testados com estas cepas delegndra testes de laboratério:

Microrganismo Diametro do lea(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 reproduziveisehsibilidade da
bactéria as substancias antimicrobianas.

Um desses métodos padronizados utiliza um métodmpizado de diluicdo (em caldo, agar, microdilo)céu equivalente com cefalotina. Os
resultados da CIM devem ser interpretados de a@maoos seguintes critérios:

CIM (pg/mL) Interpretagdo
<8 (S) Sensivel
16 1) lotermediario
>32 (R) Resistente

A interpretacdo deve ser como a estabelecida gramsaresultados usando métodos de difuséo.
Como com os métodos padrdes de difusdo, os métieddituicdo requerem o uso de microrganismos deaerem laboratério. A cefalotina padréo
em po6 deve fornecer os seguintes valores de CIM:

Microrganismo Variacdo do KI(ug/mL)
E. coli ATCC 25922 4-16
E. faecalisATCC 29212 8-32
S aureus ATCC 29213 0,12-0,5

Propriedades farmacocinéticas:

A cefalexina é um &cido estavel, podendo ser adtriia sem considerar as refeigdes. E rapidambestevida apos administragéo oral. Apés doses
de 250 mg, 500 mg e 1g, niveis sanguineos maxinéasoside aproximadamente 9, 18, eu88nL, respectivamente, foram obtidos em uma hora.
Niveis mensuraveis estavam presentes 6 horas aufiministracdo. A cefalexina é excretada na urardifiracéo glomerular e secrecéo tubular. Os
estudos demonstraram que mais de 90% do farmaeadmtado inalterado na urina dentro de 8 horas.

As concentragBes maximas na urina durante estedpefdram de aproximadamente 1.Q@f) 2.200ug e 5.000ug/mL, apés doses de 250 mg, 500

mg e 1g, respectivamente.

4, CONTRAINDICAGOES
cefalexinaé contraindicada a pacientes alérgicos as persilia a outros antibiéticos betalactamicos e adosgforinas.

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

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACARBS
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Antes de ser instituida a terapéutica coefalexing deve-se pesquisar cuidadosamente quanto a reagdesores de hipersensibilidade as
cefalosporinas e as penicilinas. Os derivados fédosporina devem ser administrados cuidadosangepéeientes alérgicos a penicilina.

Reacdes agudas graves de hipersensibilidade postmnaitar de uso de adrenalina ou outras medidameigéncia.

H& alguma evidéncia clinica e laboratorial de @pitjdade cruzada parcial entre as penicilinas eefalosporinas. Foram relatados casos de
pacientes que apresentaram reagdes graves (inclaimadilaxia) a ambos os farmacos.

Qualquer paciente que tenha demonstrado alguma fdenalergia, particularmente a farmacos, devébeea@ntibidticos com cautela, ndo devendo
haver excecédo coroefalexina Foi relatada colite pseudomembranosa com pragintemtodos os antibidticos de amplo espectro (imdtu os
macrolideos, penicilinas semissintéticas e cefaliisas). Portanto, & importante considerar esgndistico em pacientes que apresentam diarreia em
associacdo ao uso de antibioticos.

Essas colites podem variar de gravidade leve aiggiana. Casos leves de colites pseudomembranosabneste respondem somente com a
interrupcao do tratamento. Em casos de moderadava,gnedidas apropriadas devem ser tomadas.

Gerais - Os pacientes devem ser acompanhados cuidadosapaeatgue qualquer reacéo adversa ou manifestagéivanta de idiossincrasia ao
farmaco possa ser detectada. Se ocorrer uma re#g@aca acefalexing o medicamento devera ser suspenso e 0 pacietaddrcom farmacos
apropriados (por ex. adrenalina ou outras aminesspras, anti-histaminicos ou corticosteroides).

O uso prolongado deefalexinapodera resultar na proliferacéo de bactérias eggest. A observagdo cuidadosa do paciente é esseswiuma
superinfeccao ocorrer durante a terapia, deversartas medidas apropriadas.

Testes de Coombs diretos positivos foram relatddeante o tratamento com antibidticos cefalospoomiEm estudos hematoldgicos, nas provas de
compatibilidade sanguinea para transfuséo, quameeslizados testes “minor” de antiglobulina, os testes d€oombs nos recém-nascidos, cujas
maes receberam antibidticos cefalosporinicos alutggrto, devera ser lembrado que um resultadtiyipodera ser atribuido ao farmaco.
cefalexinadeve ser administrada com cuidado na presengasdfici@ncia renal grave, tal condi¢do requer unsenkacao clinica cuidadosa, bem
como exames de laboratério frequentes, porqueeasimgira podera ser menor do que a usualmenteeedada.

Quando indicada uma intervengao cirargica, deverdeita junto com a terapia antibiética. Poderdri@r uma reacéo falso-positiva para glicose na
urina com as solugbes denedict ou Fehling ou com os comprimidos de Clinit@stmas ndo com a Glico-fita (papel para determinacéo
aproximada de glicosuria).

Como ocorre com outros antibiéticos beta-lactamieosxcrecdo renal de cefalexina é inibida peldgmecida. Antibiticos de amplo espectro
devem ser prescritos com cuidado a pacientes cstdriai de doenga gastrintestinal, particularmealiéec

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

Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACARBS

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
cefalexinadeve ser mantida em temperatura ambiente (entf2€39°C) e protegida da luz e umidade.

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 fisicas e organolépticas:
cefalexinaé um p6 branco, a levemente amarelado, com odactesistico, homogéneo, isento de material estranh

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

cefalexinaé administrada por via oral.

Adultos - As doses para adultos variam de 1 a 4 g diarioslam®es fracionadas. A dose usual para adulto2BQ@leng a cada 6 horas. Para faringites
estreptocdcicas, infecgdes da pele e estruturpslda cistites ndo complicadas em pacientes abini®d anos de idade, uma dose de 500 mg pode
ser administrada a cada 12 horas. O tratamentistitecdeve ser de 7 a 14 dias. Para infeccdémtiorespiratério causadas f®ipneumoniae e S.
pyogenes uma dose de 500 mg deve ser administrada a chdea8. Para infec¢des mais graves ou aquelas esupad microrganismos menos
sensiveis poderdo ser necessérias doses maisade@sddoses diarias de Cefalexina acima de £mfoecessérias, deve ser considerado o uso de
uma cefalosporina parenteral, em doses adequadas.

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

- 250 mg corresponde a 5 mL;
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- 500 mg corresponde a 10 mL;

-1 g corresponde a 20 mL.

Criancas- a dose diaria recomendada para criancas é dé&@5ng/kg em doses fracionadas.

Para faringites estreptocdcicas em pacientes casideaum ano de idade, infec¢es do trato urifévies e ndo complicadas e infeccdes da pele e
estruturas da pele, a dose diéria total poderfisg@onada e administrada a cada 12 horas.

Exemplos de doses defalexinasuspenséo oral 250 mg/5mL, conforme o peso dagerian

Dose de 25 mg/kg/dia:

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

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

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

Nas infec¢Bes graves, a dose pode ser dobrada.

No tratamento da otite média, os estudos cliniemsahstraram que sdo necessarias doses de

75 a 100 mg/kg/dia em 4 doses divididas.

No tratamento de infec¢des causadas por estrep®beta-hemoliticos (bactérias), a dose deverddseinistrada por 10 dias, no minimo.
Recomendagfes para prepacafalexina- Coloque &gua (temperatura ambiente) até a madieada no rétulo e agite levemente o frasco; se
necessario complete novamente com agua até a reargze e agite bem o frasco.

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

9. REACOES ADVERSAS

Foram observadas as seguintes reacfes adversasnuass para as muitas raras com o ustetexina

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

Reagdo comum (>1/100 e <1/10): erupgdes cutanemsria e angioedema.

Reagdo incomum (>1/1.000 e <1/100): sintomas deequdeudomembranosa podem aparecer durante ow aadamento com antibiético.

Reagdo rara (>1/10.000 e <1/1.000): nauseas, vénitispepsia, dor abdominal, hepatite transitGogericia colestatica, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise toxica repicks anafilaxia, nefrite intersticial reversivelpsinofilia, neutropenia, trombocitopenia e
elevagGes moderadas da transaminase glutamicoeésialano soro (TGO) e transaminase glutamico-fmeino soro (TGP).

Reagdo muito rara (<1/10.000): n&o foi observaded® adversa nessa frequéncia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistentie Notificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas Os sintomas de uma superdose oral podem incluseaawomito, dor epigastrica, diarreia e hemat®@outros sintomas
surgirem, é provavel que sejam secundarios a daemgmmitante a uma reacgao alérgica ou aos eféix@os de outra medicacéo.

Tratamento - Ao tratar uma superdose, considerar a possibilidadeuperdose de multiplos farmacos, interacde éatmacos e cinética inusitada
do farmaco no paciente.

N&o sera necessaria a descontaminacéo gastrinteatmenos que tenha sido ingerida uma dose 5/azE8 a dose normal.

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

Monitorar e manter meticulosamente dentro de liniteeitaveis os sinais vitais do paciente, os gisesngue, eletrélitos séricos, etc. A absorgcéo
de farmacos pelo trato gastrintestinal pode semdiftia administrando-se carvéo ativado, que emanuiasos é mais eficaz do que a émese, ou a
lavagem; considerar o carvao ativado, ao invéssdazeamento gastrico. Doses repetidas de carvé@adatipodem acelerar a eliminagéo de alguns
farmacos que foram absorvidos. Proteger a passdgempara o paciente quando empregar o esvaziam@sitico ou carvao ativado.

Diurese forcada, didlise peritoneal, hemodialisé@moperfusdo com carvéo ativado ndo foram establefecomo métodos benéficos nos casos de
superdose corefalexing contudo, seria muito pouco provavel que um degssEedimentos pudesse ser indicado.

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

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0118

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

(o] [e] o
Data_ do N _clo Assunto Data_do N _do Assunto Data dg Itens de bula Versées Apresc_—zntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VS/VPS)
26/02/2014 - 10459- _— _— _— _— - Para qué este —— . 50 MG/ML PO
GENERICO - medicamento ¢ SUS OR CT FR VD
~ indicado? AMB X 60 ML +
Inclusao _Como este
Inicial de medicamento CP MED ,
Texto de Bula funciona? . 50 MG/ML PO
.Quando ndo devo SUS OR CX 50 FR
- RDC 60/12 usar este VD AMB X 60 ML

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?

+ 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)

EABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550
E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br
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. 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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