cefadroxila

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Cépsula dura S00mg
Embalagem contendo 8 capsulas.

USO ORAL )
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

cefadroxila monoidratada (equivalente a 500mg de
cefadroxila)
Excipientes q.s.p...
Excipientes: celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio,
estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO EINDICADO?

A cefadroxila estd indicada para o tratamento de infecgdes
causadas por bactérias sensiveis. A eficacia da cefadroxila
manifesta-se pela melhora do estado geral do paciente, incluindo a
regressao da febre, dos sinais e sintomas da infecgdo.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cefadroxila ¢ um antibidtico que apresenta rapida acdo de
destruigao de determinadas bactérias.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A cefadroxila ndo deve ser utilizada caso vocé apresente alergia ou
intolerancia a cefadroxila ou a qualquer outro componente do
produto. Também ndo deve ser utilizado caso vocé apresente
alergia a penicilina e aos antibidticos da classe cefalosporinas.
Antes da utilizagdo, verifique se vocé possui antecedentes
alérgicos, especialmente aos componentes da formulago.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio do médico ou cirurgio dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Adverténcias e Precaucgdes

Antes de iniciar o tratamento com cefadroxila, seu médico vai lhe
perguntar sobre reagdes de hipersensibilidade prévias a
cefadroxila, outras cefalosporinas, penicilinas ou outras drogas.
Deve-se administrar o produto com cautela a pacientes sensiveis a
penicilina ou outras drogas, visto que a sensibilidade cruzada entre
antibioticos beta-lactamicos tem sido claramente documentada e
pode ocorrer em até 10% dos pacientes com historia de alergia a
penicilina. Caso ocorra reagdo alérgica a cefadroxila, o tratamento
deve ser interrompido.

Avise seu médico caso apresente diarreia apds administragdo de
cefadroxila. Colite pseudomembranosa ¢ uma complicagdo
descrita com quase todos os agentes antibacterianos e pode variar
de leve a grave, com risco de vida. Caso seja feito diagndstico de
colite pseudomembranosa, seu médico iniciara o tratamento
apropriado.

Caso vocé apresente problemas da funcdo renal, cefadroxila
devera ser usado com cautela e podera ser feito um ajuste de dose
(vide item “6. Como devo usar este medicamento?”).

O uso prolongado de cefadroxila podera resultar no
supercrescimento de bactérias resistentes. Vocé deve observar
cuidadosamente. Na ocorréncia de superinfec¢do durante a
terapia, medidas adequadas deverdo ser tomadas.

A cefadroxila devera ser prescrita com cautela para individuos
com historia de doenga gastrintestinal, particularmente colite.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos: deve-se seguir as orientagdes gerais descritas na
bula. Contudo, o tratamento deve ser iniciado com a dose minima.
Uso pediatrico: ndo ¢ recomendado o uso de cefadroxila capsulas
em criangas menores de 12 anos. Nestes pacientes recomenda-se
utilizar cefadroxila suspensio oral.

Gravidez: estudos de reprodugio realizados em camundongos e

ratos ndo revelaram qualquer evidéncia de reduc@o da fertilidade
ou dano ao feto que pudessem ser atribuidos a cefadroxila.
Entretanto, ndo existem estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas.

Uso na lactagéo, em prematuros e recém-nascidos: usar de cautela
quando da administragdo de cefadroxila a lactantes, prematuros e
recém-nascidos com idade inferior a seis semanas e meia.
Insuficiéncia renal e insuficiéncia hepatica: utilizar o
medicamento cefadroxila conforme orientado no item *“6. Como
devo usar este medicamento?””.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
O uso deste medicamento no periodo da lactaciio depende
da avaliagio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgiadao-demntista
Interacées Medicamentosas

A cefadroxila ndo deve ser usada em combinagdo com
quimioterapicos bacteriostaticos/antibiticos como tetraciclina,
macrolideos, sulfonamidas ou cloranfenicol, visto que podera
produzir um efeito antagonico.

A administragdo simultinea com probenicida pode resultar em
concentragdes séricas de cefadroxila mais elevadas e com duragdo
mais prolongada.

A ocorréncia de diarreia pode atrapalhar a absor¢do de outros
medicamentos e, em consequéncia, podera afetar a eficacia destes.
Como no caso de outras terapias com cefalosporinicos e
penicilinicos € possivel ocorrer resultados falso-positivo no teste
de Coombs.

Pacientes tratados com cefadroxila podem apresentar resultados
falso-positivo nos testes para glicose na urina se reagentes nao-
enzimaticos foremusados.

Deve-se evitar um tratamento com cefadroxila em combinagdo
com antibidticos aminoglicosidicos, polimixina B, colistina ou
altas doses de diuréticos, pois desse modo podera aumentar o
efeito toxico aos rins.

Como em todos os tratamentos com cefalosporinicos (em doses
elevadas) a combinagdo prolongada com anticoagulantes ou
inibidores da agregacdo plaquetdria requer uma monitoragao mais
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estreita dos parametros de coagulagdo com a finalidade de evitar
eventuais complicacdes na forma de hemorragias. A cefadroxila,
tal como outros antibioticos, podera reduzir a seguranga dos
anticonceptivos orais.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo
prescrito pelo profissional de satide habilitado, mesmo que os
sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso
nio significa a cura. A interrupcio do tratamento pode
contribuir para o aparecimento de
infeccGes mais graves.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua satde.

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

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE
15°C A30°C). PROTEGER DA UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: P6 levemente amarelado a
amarelo. Capsula gelatinosa de cor laranja/laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar cefadroxila— capsula dura:

Vocé deve tomar as capsulas inteiras com liquido, por via oral
somente sob prescricdo médica. As capsulas ndo devem ser
abertas ou mastigadas. A cefadroxila pode ser administrada antes,
durante ou apos as refeigdes. Vocé pode toma-lo junto com
alimentos, o que diminui a intolerancia gastrintestinal e melhora a
absorgao.
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Este medicamento nio deve ser aberto ou mastigado.
Adultos: 1 a2 g por dia, fracionados em duas tomadas de 12 em
12 horas.

Em algumas situacdes, seu médico poderd prescrever cefadroxila
nadosede 1 a2 gaodia, em dose tnica diaria.

Para o tratamento de faringite ou amigdalite estreptocécicas
beta-hemoliticas:

Adultos: 1 g de cefadroxila ao dia em uma tmica dose ou em duas
doses iguais (intervalo de 12 horas) durante um minimo de 10
dias.

Para o tratamento de infec¢des complicadas das vias
urinarias:

Adultos: 2g de cefadroxila ao dia, fracionado em duas tomadas de
12 em 12 horas durante 7 a 10 dias.

Posologia nos casos de disfun¢io renal:

A dose de cefadroxila devera ser ajustada de acordo com as taxas
de clearance de creatinina para evitar acimulo da droga. Em
adultos, a dose inicial ¢ 1g de cefadroxila e a dose de manutengéo
(conforme o clearance de creatinina) ¢ de 500mg, nos intervalos
de tempo abaixo relacionados:

Clearence de |Creatinina| Dose Dose Intervalo
creatinina sérica | inicial |subsequente de
(mL/min/1,73m?)| (mg/dL) dosagem

A cada
25-50 1,4-2,5 1g 500mg 12 horas

A cada
10-25 2,5-5,6 lg 500mg 54 horas

A cada
0-10 25,6 lg 500mg 36 horas

Pacientes com clearance de creatinina>50mL/min/1,73m? podem
ser tratados como pacientes com fungao renal normal.

Posologia em pacientes submetidos 2 hemodialise:

Para pacientes com disfungo renal, 48 horas antes de iniciar a
dialise, 1 dose de 500mg de cefadroxila e ao terminar a didlise
outra dose de 500mg.

Como a frequéncia da hemodidlise ¢ de duas a trés vezes por
semana, a proxima dose deve ser administrada 48 horas antes da
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proxima dialise.

Mantenha esta bula em seu poder até o final do tratamento
com cefadroxila. Vocé pode querer 1é-la novamente.

Caso voc€ esteja ajudando alguém a tomar este medicamento, leia
atentamente todas as informagdes antes de dar a primeira dose.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horirios, as doses e a duragfio do tratamento. Nao interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Somente ele podera avaliar a evolugdo do tratamento e decidir
quando e como este poderd ser interrompido. Qualquer
modificagdo da dose somente devera ser realizada sob orientagdo
médica.

Nio use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Além de ndo obter o efeito desejado, as substancias podem estar
alteradas e o medicamento pode causar prejuizo para a sua satide.
A data de fabricagio e o prazo de validade estdo impressos na
embalagem externa do produto.

Este medicamento nio deve ser aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar alguma dose, toma-la tdo logo vocé
se lembre. Se este tempo for proximo a outra dose, ndo tomar a
dose esquecida e continuar regularmente o tratamento. Nao tomar
doses duplicadas.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou
de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os
horirios, as doses e a duracfio do tratamento. Néo interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis,
como, por exemplo, nduseas, vomitos, diarreia e reagdes alérgicas.
As reagdes adversas de cefadroxila estdo listadas de acordo com a
sua frequéncia de incidéncia. Nesta lista, a frequéncia das reagdes
esta dividida da seguinte forma: reagdes muito comuns (>10%);
reagdes comuns (<10% e >1%); reagdes incomuns (<1% e

>0,1%); reagdes raras (<0,1% e >0,01%); reagdes muito raras
(<0,01%).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

Gastrintestinal: diarreia.

Sistema génito-urindrio: infeccio por Candida (monilia) na
vaginae vulva.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

Gastrintestinal: dor de estdmago, nauseas, vomitos, indigestao.
Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

Alteragdes em exames laboratoriais: alteragdes em testes de
fungao hepatica, teste de Coombs temporariamente positivo.
Sistema imunoldgico: reagdo semelhante a doenga do soro, reagdo
alérgica grave (anafilaxia).

Gastrintestinal: colite pseudomembranosa, hepatite
medicamentosa, colite, ictericia.

Sangue: hipoprotrombinemia (redugdo da trombina, proteina
responsavel pela coagulagio), reducdo da contagem de plaquetas
(células responsaveis pela coagulacio), reducio da contagem de
granuldcitos (tipo de globulo branco), anemia por destruigao dos
globulos vermelhos, aumento da contagem de eosindfilos (tipo de
glébulo branco), sangramento.

Pele e anexos: eritema multiforme, urticaria, coceira, sindrome de
Stevens-Johnson.

Sintomas gerais: febre, fraqueza.

Sistema nervoso: alucinagdes, convulsdes, confusdo mental,
tontura, inquietagdo, dor de cabega, formigamento.

Sistema urinario: neftite intersticial, insuficiénciarenal aguda.
Sistema musculoesquelético: dor nas juntas.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através 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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Estudos realizados em criangas abaixo de seis anos de idade que
haviam ingerido um méximo de 250mg/kg de um derivado
cefalosporinico sugeriu que a ingestao de menos que 250mg/kg de
cefalosporinas ndo estd associado com resultados significantes.
Nao ¢é necessario nenhum outro tratamento além do suporte geral
¢ observacdo. Para quantidades maiores que 250mg/kg, induzir o
esvaziamento gastrico (indugdo do vomito ou lavagem géstrica).
Em caso de superdose procure um centro de controle de
intoxicagao ou socorro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes.
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