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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
PO para suspensao oral

250mg/5mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

cefalexina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
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..................oocccevvvveeves e, 52,50mMg
RV 7= (o 0] Lo T o 1= o PSSR lmL

(dioxido de silicio, benzoato de sddio, coranteratoeF.D. & C. n° 6, esséncia de laranja p0, saeari
sédica, goma xantana, sacarose e agua).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A cefalexinaé destinada ao tratamento de infec¢des do trapirag®io como sinusite, otite, amigdalite,
faringite; infeccdes da pele e tecidos moles (tecique ficam por baixo da pele) como erisepela
(infeccao de pele); infecgdes dos 0ssos; infecgadmexiga e dos rins, infeccdes dos dentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A cefalexinaé um antibiotico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A cefalexinaé contraindicada a pacientes com alergi@falexing as penicilinas ou a quaisquer outros
componentes da férmula do produto.

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

Antes de vocé iniciar o tratamento caefalexing deve-se pesquisar cuidadosamente quanto a reacdes
anteriores de hipersensibilidadegfalexinae as penicilinas.

Qualquer paciente que tenha demonstrado algumaafdemalergia, particularmente as penicilinas e a
cefalexing deve receber antibiéticos com cautela, ndo devbader excecao cooefalexina

Se ocorrer uma reacdo alérgicaceéfalexing suspenda o medicamento e procure 0 seu médico ou
cirurgido-dentista que ele indicara outro tratamen® uso prolongado coneefalexina podera
desenvolver bactérias resistentes.

A cefalexinadeve ser administrada cautelosamente em paciesesaenca dos rins.

Uso na gravidez e amamentacédo eefalexinando deve ser utilizada por mulheres gravidas, que
estejam tentando engravidar ou com suspeita de esten gravidas ou que estejam amamentando,
salvo sob rigoroso controle médico. Se engravidarudante o tratamento comcefalexinag pare de
tomar o medicamento e procure seu médico ou cirurgo-dentista imediatamente.

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

N&o sdo conhecidas interacdes do produto com ouedgcamentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar na embalagem original, em temperaturaiesaeb (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e
umidade. Apds a reconstituicdo, 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 valiltaédd 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, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observar alguma mudanca no aspecto, consulte o faaméutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para preparacefalexing coloque agua (temperatura ambiente entre 15@)2Q€ a marca indicada no
rétulo e agite levemente o frasco; se necessamplede novamente com agua até a marca; tampees agit
bem o frasco.

A cefalexinadeve ser administrada por via oral.

Agite bem o frasco decefalexinasuspenséo oral todas as vezes que utilizar o prdadu
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As doses para adultos variam de 1 a 4 g didriosgdases fracionadas. A dose usual para adultos é de
250mg a cada 6 horas. Para faringites estrept@f)ditfeccdes da pele e estruturas da pele eesisidto
complicadas em pacientes acima de 15 anos de ida@dedose de 500mg pode ser administrada a cada
12 horas. O tratamento de cistites deve ser dd4 dias. Para infec¢cdes do trato respiratorio achassa
por S. pneumoniae e S. pyogenes uma dose de 500mg deve ser administrada a cadaaB. hPara
infeccdes mais graves ou aquelas causadas porrgaoismos menos sensiveis poderdo ser necessarias
doses mais elevadas.

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

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

- 250mg corresponde a 5mL;

- 500mg corresponde a 10mL;

-1g corresponde a 20mL.

A dose diaria recomendada para criancas € de @Bg por kg de peso em doses divididas.

Para faringites em pacientes com mais de um anidatte, infeccbes dos rins e infeccbes da pele e
estruturas da pele, a dose diaria total poderdigigida e administrada a cada 12 horas.

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

Dose de 25 mg/kg/dia:

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

- A crianca com 40kg de peso deve tomar 5,0mL,rquatzes ao dia ou 10,0 mL, duas vezes ao dia.
Dose de 50 mg/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.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma das doses, @saegraque possivel, no entanto, se estiver préximo
do horério da dose seguinte, espere por este baximca tome duas dosede uma sé vez.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Reac&o muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento): diarreia.
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesitiizam este medicamento): vermelhidédo da
pele, urticaria, inchaco idéntico a urticaria.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiepte utilizam este medicamento): manifestacéo
da inflamacéo de célon (intestino grosso).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigoteutilizam este medicamento): nauseas, vémitos,
ma digestdo, dor abdominal, inflamacéo do figadtmracdo amarela da pele, doenca da pele com bolha,
reacao alérgica, inflamacao do rim.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddenpes que utilizam este medicamento): néo foi
relatada nenhuma reacdo adversa nessa frequéncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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No caso de superdosagem, podem surgir nauseasogfhor de estdmago, diarreia e sangue na urina.
Se outros sintomas surgirem, é provavel que sefarsegjuéncia da doenca que esta sendo tratadag reaca
alérgica ou aos efeitos téxicos de outra medicacao.

Ao tratar uma superdose, o médico devera considerpgossibilidade de superdose de multiplos
medicamentos, interacdo entre medicamentos e agamum do medicamento no paciente.

N&o € necessério a descontaminacéo do estdmatgstnio, a menos que tenha sido ingerida uma dose 5
a 10 vezes a dose normal.

O médico devera ainda proteger a passagem deao paciente e manter o oxigénio e a circulacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé 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. AC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue 0800 97 99 900
paré nosso SAC- Servico de Atendimento ao Consumi.

qQuimica
Fabricado por: Nortis Farmacéutica Ltda.
Rua Jodo Guilherme - 500, Bairro: Parque Induditain - Londrina — Parana
Registrado e Embalado por: Brainfarma Indudstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aproada pela Anvisa em 12/04/2013
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