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cefalexina

por radiografia, pungdo e cultura. Os pacientes foram tratados com cefalexina

Aproximadamente 70% dos pacientes tinham infecgdes por Staphylococcus aureus
resistente & meticilina (MRSA), ¢ 97% das colegdes purulentas foram drenadas, de
forma cifrgica au espontines. Apds 7 diss de trtamento, & taxa de resolugd
completa do quadro foi de 97% no grupo cefal 94%

=0.33), indicando que os dois antibidticos, em associagio 4 drenagem do abscesso.
silo eficazes no tratamento de infecgdes de pele adquiridas na comunidade, mesmo
quando o patogeno mais frequente ¢ MRSA "\, Powers e cols.

77% para o grupo AMO/CLY e de 74% no grupo cefalexina. A cura clinica em 2
semanas foi de 82% no grupo AMO/CLV ¢ 85% no grupo cefalexina. Como
conelusio, os dois regimes foram igualmente eficazes. A American Academy of
Pediatrics (Academia Americana de Pediatria) publicou em 2011 as suas diretrizes
para diagndstico e tratamento da ITU em criangas de 2 a 24 meses. Um dos agentes
recomendados para ratamento por via oral da ITU nest fixa etiia ¢ a eelefuxina,
nadose de 50 idi

cefalexina (500mg a cada 6h durante |o d|as) coma ofloxacina ral (400mg a kaa;\
12h durante 10 dias) Itos com infecgdes local

e partes moles Awmmumbmlugua e uuma foi avaliada em 73 pacientes lr.n.\dos
com ofloxacina e 65 com cefalexina. Cura bacteriologica foi obtida em 95% do
grupo ofloxacina e 92% do grupo cefalexina; cura e melhora clinica foram

'rsu'ro 500mg a cada 6 horas,por 10 dias. Resultados clinicos satsfatios foram obtidos

TEE em57de69 uma
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. A cefalexina foi wmparada com a penicilina ¢ ampicilina em dois estudos clinicos
envolvendo criangas com faringite estreptocécica. No primeiro estudo, as taxas de
APRESENTACOES falha terapéutica foram de 11% paraa cefalexina, 5% paraa penicilina e 20% paraa
ampicilina. No segundo estudo, as taxas de falha foram de 9% para a cefalexina e
P para suspensiio oral 250mg/SmL 20% paraa penicilina. No resultado combinado dos estudos, a cefalexina se mostrou
do 1 frasco com 100mL ap6 40+ copo-medida. mais eficaz que a penicilina no tratamento de faringites estreptoccicas em criangas
do 50 Lapo; 0.cop dida. . Estes resultados foram reproduzidos em um estudo maior, conduzido em sete
centros pedidtricos nos Estados Unidos, e totalizando mais de 500 criancas e
USOORAL i adolescentes com amigdalite ou faringite estreptocécica com cultura de orofaringe
USOADULTO E PEDIATRICO positiva para estreptococos f-hemolitico do grupo A. Falhas e
clinicas ocorreram em 11% e 8% dos pacientes tratados com penicilina,
COMPOSICAO respectivamente, ¢ em 7% ¢ 3% daquele» tratados com cefalexina, respectivamente
CadaSinL. da suspensiooral contém: Falha combinada em 19% dos pacientes tratados
cefale 263mg - com penicilna ¢ 10% com ccfalexma “ . Windorfer ¢ cols.  demonstraram que a
Veieuloqsp mL cefalexina ( arias) foi cefadroxil
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[FORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
Acefalexina & indicada para o tratamento das seguintes infecgdes quando causadas
or A !

it i s
aureus (somente os sensiveis i eticilina).

Infecgdes do trato respiratério causadas por S. preumoniac e S. pyogenes (a
penicilina ¢ o antibitico de escolha no tratamento ¢ prevengdo de infecgoes
estreptocdcicas, incluindo a profilaxia da febre reumtica. A cefalexina ¢ geralmente
eficaz na erradicagio de estreptococos da nasofaringe; contudo, dados substanciais
estabelecendo a eficcia da cefalexina na prevengdo tanto da febre reumitica ou da

Otite média devidaa S.

M. catarrhalis.

H. influenzae, e

Infecgd P. mirabilis.
Infecgdes do trato geniturindrio incluindo prostatite aguda, causadas por E. coli,

P.mirabilis, ¢ Klebsiella pneumoniae.

Nota: Deverdo ser realizados testes de sensibilidade a cefalexina ¢ culturas
apropriadas do microrganismo causador. Estudos da fungao renal devem ser
efetuados quando indicados.

2.RESULTADOS DE EFICACIA
Infecgdes do trato respiratério superior: a cefalexina foi usada no tratamento do

(S0mgkg/d, divididos em 2 do: dmm) no tratamento de criang:

om infecgdes
6gica foi

observadas, em 75% ¢ 23% do grupo ofloxacina, e em 74% e 23%
do grupo cefalexina. Eventos adversos foram reportados por 14% dos pacientes
tratados com ofloxacina ¢ 11% dos pacientes tratados com cefalexina. Como
conclusdo, cefalexina ¢ ofloxacina foram equivalentes em termos de efi
seguranga para o tratamento de infecgdes de pele ¢ partes moles. A cefalexina
(500mg, 3x/d durante 7d) também foi comparada com a moxifloxacina (400meg.
2x/d durante 7d) no ratamento de nfecgdes nio wmpl\udds de pele em um estudo

351 adultos. A

Infecgdes dsseas: a cefalexina, assim como outras cefalosporinas, tem elevada
penetragdo no liquido sinovial. Nelson e cols. " avaliaram a concentragdo dos
antibiticos ampicilina, cefalexina, cloxacilina, dicloxacilina e penicilina G no
liquido sinovial e no plasma apds sua administragdo por VO, e observaram que em
todos os casos a concentragio na articulagio estava acima de 60% do pico
plasmitico e que havia adequada atividade inibitoria contra os patgenos mais
comumente encontrados. Um estudo finlandés demonstrou que o tratamento da
pioartrite por 10 dias ndo ¢ inferior ao tratamento convencional por 30 dias. Neste
estudo randomizado, 130 criangas foram avaliadas 0 protocolo

3. Stillerman M, Isenberg HD, Moody M: Streptococcal pharyngitis therapy.
Comparison of cephalexin, phenoxymethyl penicillin, and ampicillin. Am J Dis
Child 1972, 123:457-461.

4. Disney FA, Dillon H, Blumer JL, Dudding BA, McLinn SE, Nelson DB, Selbst
SM: Cephalexin and penicillin in the treatment of group A beta-hemolytic
streptococcal throat infections. Am J Dis Child 1992, 146:1324-1327.

5. Windorfer A, Trujillo H, Bauer P: Comparison of twice- daﬂygetadmxﬂwnh four-
times-daily Leph.\lexm in paediatric respiratory ‘hemother

ofchildren. . fluid. ] Pediatr 1978,
92:131-134.

20. Peltola H, Paakkonen M, Kallio P, Kallio MJ, Osteomyelitis-Septic Arthritis
Study G: Prospective, randomized trial of 10 days versus 30 days of antimicrobial
treatment, including a short-term course of parenteral therapy, for childhood septic
arthritis. Clin Infect Dis 2009, 48:1201-1210.

21. Nelson D, Bucholz RW, Kusmiesz H, Shelton S Benefits and isks of sequential

1982, 10 Suppl B:93-98

6. Curtin CD, Casey JR, Murray PC, Cleary CT, Hoeger WJ, Marsocei SM, Murphy
ML, Francis AB, Pichichero ME: Efficacy of cephalexin two vs. three times daily vs
cefadroxil once daily for streptococcal tonsillopharyngitis. Clin Pediatr (Phila)
2003,42:519-526.

7. Blaser MJ, Klaus BD, Jacobson JA, Kasworm E, LaForce FM: Comparison of
cefadroxil and cephalexin in the treatment of community-acquired pneumonia.
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de tratamento incluia 2-4 dias iniciais de antibiotico IV (clindamicina ou uma
cefalosporina de 1* geragio) seguido de um tratamento por VO até o final dos 10 ou
30 dias, de acordo com a randomizagio. Os antibiéticos usados por VO foram

bacterianas de vias aéreas superiores. A taxa de cura clinica +
obtida em 93% dos pacientes tratados com cefadroxil ¢ em 100% dos pacientes
tratados com cefalexina 100mg/kg/d. Os efeitos colaterais dos dois tratamentos
foram de leve intensidade. A cefalexina u trés.
vezes ao dia foi comparada com o cefadroxil administrado duas vezes ao o dia, em
termos de _eficicia e seguranga, em 218 criangas com  faringo-amigdalite
estreptocteia. As taxas de cura bacteriologica e clinica foram de 87%6/91% para
cefalexina 2x/d, 81%/86% para a cefalexina 3x/d 4% pe 12x/d,

de ratamento (mosifloxacina, 90%: cefalexina, 91%). bem como  taxa dé cura
bacteriolégica do principal patégeno, S. aureus (moxifloxacina, 92%; cefalexina,
93%). Para cepas de Streptococei, a taxa e cura bacteriolégica foi maior com a
moxifloxacina (90% vs. 82%). A incidéncia de eventos adversos foi semelhante nos
dois grupos, indicando que a cefalexina ¢ equivalente a esta nova quinolona no
tratamento de infecgdes niio complicadas de pele e tecidos moles " Tack e cols. "

respectivamente, o que ndo atingiu signifi ia estatistica, indicando que os trés
tratamentos sio equivalentes nesta indi
Infecgdes do trato respiratério inferior: trinta ¢ quatro pacientes com pneumonia
adquirida na comunidade foram alocados para tratamento com cefadroxil (S00mg
duas vezes ao dia; n=19) ou cefalexina (250me quatro vezes o disi i=14).Todosos
p s dos dois grupos aapos 10 dias de ratamento, e
as reagdes adversas fomm raras e de leve intensidade . Weingarten " avaliou 113
adultos com infecgdes de vias aéreas inferiores, que foram randomizados para
tratamento com cefadroxil (500-1.000mg 2x/d) ou cafelexina (250-500mg 4x/d).
Observaram-se apenas duas falhas terapéuticas em cada grupo de tratamento. Em
um estudo clinico duplo-cego e controlado, 111 adultos com bronquite infectada
foram randomizados para tratamento com ampicilina (S00mg 4x/d) ou cefalexina
(500mg 4x/d). Ob a doquadro infeccioso
e 91% dos pacientes tatados com cefalexina ¢ 96% dos pacientes tratados com
ampicilina, nesta indicagdo .

a cefalexina (10mg/kg/d em 4 doses didrias) com uma cefalosporina
oral de espectro estendido, o cefdinir, no tratamento de infecges de pele em 394
criangas com idade entre 6 meses ¢ 12 anos. A duragéo de ambos os tratamentos foi
de 10 dias. As taxas de cura microbiolgica e clinica para a cefalexina foram de
974% ¢ 93.8%; para o cefdinir, cstes niimeros foram 99,4% ¢ 98,3%. Nio se
observou diferenca entre os indicando
que eles 3o equivalentes em termos de eficécia. A incidéncia de eventos adversos
também foi semelhante nos dois grupos (16% no grupo cefdinir e 11% no grupo
cefalexina).

Infeegdes do trato urindrio: trezentos pacientes portadores de infecgdo do trato
uriniirio (ITU) foram para um dos scguinte: ampicilina,

cefalexina (150mg/kg/d) ou cefadroxil . O regime parenteral-oral
com cefalosporinas em infecgdes articulares e sseas em pediatria foi avaliado em
75 pacientes. Inicialmente o tratamento era feito com cefamandol ou cefuroxima
(por aproximadamente $ dias), quando era entdo substituido por uma cefalosporina
VO (cefaclor ou cefalexina, esta iltima na dose de 100mg/kg/d). Oito pacientes
tratados com cefaclor apresentaram atividade bactericida insuficiente, o que ndo foi
observado com a cefalexina. Em conclusdo, a terapia antimicrobiana com
cefalosporinas por VO pode ser usada para completar o tratamento de infecgdes
esqueléticas em criangas, aps um curso inicial por via IV ™. Em outro estudo, 14
criangas com osteomielite aguda estafilocdcica foram tratadas com cefaloridina IM
por 28 dias, seguida de cefalexina VO por mais 56 dias (200mg/kg/d). Observou-se

Infecgdes dentirias: 90 pacientes com abs 05 alvéolo-dentirios foram
trés d 4 i :

drenagem ciriirgica + cefalexina VO: drenagem cirtrgica isoladamente. Os
sinais/sintomas de infecgdo duraram, em média, 447 dias no grupo amoxicilina,
4,67 dias no grupo cefalexina e 6,17 dias no grupo cirurgia sem antibiotico. A
maioria das bactérias isoladas eram anaerdbios facultativos Gram-positivos, tendo

cefalexina, 0s pacientes a trés perfis:
96 tinham 1TUs adquirdas na comunidade, 129 inbam ITU assinomten na
gravidez ¢ 75 tinham ITUs hospitalares. A andlise do nimero total de tratamentos
(n=339) mostrou cquivaléncia entre os quatro regimes para tratamento de 1TUs

(cm gestantes ¢ ndo gestantes). Para o traamento das ITUs

m efcacla no
o

Achados en da bronquite aguda)
foram reportados por Mullinger ¢ cols. ", em um estudo que comparou a cefalexina
com a oxitetraciclina: apds 10 dias de tratamento, as taxas de recuperagio ou
melhora significativa nos casos de bronquite aguda foram de 93% ¢ 96% para a
cefalexina ¢ oxitetraciclina, respectivamente. Para 0s casos de exacerbagao de
foram 92% ¢ 93%.

grupo controle de um estudo que avaliou um novo antibiotico, a em

pacientes com sinusite bacteriana aguda. Na dose de 500mg, trés vezes ao dia,

durante 8-12 dias, a taxa de cura microbiologica foi de 76%, ¢ apenas um paciente

apresentou recorréncia clinica ", Schaefer e cols. ™ avaliaram o tratamento com
lexi 104 paci d

Infecgaesde pele ¢ partes mols: um estudo duplo-cgo andomizado comparou a
3d

mostrou-se mais eficaz ", A cefalexina foi comparada
com a ampieling no ratamento do 1TUs em um eatudo duplo-cego randomizado,
Observou-se resposta clinica semelhante aos dois tratamentos: apds 3 semanas, a
urina estava estéril em 21/31 pacientes tratados com cefalexina ¢ em 20/31 tratados
com ampicilina. Os resultados bacteriologicos em uma ¢ oito semanas também
foram semelhantes nos dois grupos. Nenhuma reagio adversa grave foi atribuida &
cefalexina . Pedler e cols. " comparam a cefalexina com a associagio

cefalexina 20mg/kg/d
dividido em 3 dosesdidias), em 200 pacienes pediiricos dade entre & meses ¢ 18

de potassio (AMO/CLV) no tratamento de bacteriiria
duranlc a gcstacao Oitenta gestantes foram randomizadas para tratamento um dos

anos) com infecgdes de pele ndo adquiridas na

7 dias. Apos 2 semanas, a taxa de cura bacterioldgica foi de

viridans como o principal representante. Dos patogenos isolados.
76.6% eram sensiveis 4 amoxicilina e 89.2% eram sensiveis a cefalexina ', A
cefalexina consta na lista de antibidticos recomendados pela American Heart
Association para a prevengdo de endocardite bacteriana relacionada a
procedimentos dentdrios em portadores de valvopatias. Para adultos, a dose

8. Weingarten C: Randomized, comparative study of oral cefadroxil and cephalexin
in lower respiratory infections in adults. J Antimicrob Chemother 1982, 10 Suppl
B:109-113.

9. Cooke DM, Garrett RT: A double-blind comparison of cephalexin and ampicillin
in the treatment of bronchitis. J Antimicrob Chemother 1975, 1:99-103.

10. Mullinger BM, Foord RD: Cephalexin and oxytetracycline compared by double-
blind trial in the treatment of bronchitis in general practice. Curr Med Res Opin
1974,2:356-365.

11.Chen AE, Carroll KC, Diener-West M., Ross T, Ordun J, Goldstein MA, Kulkarni
G, Cantey JB, Siberry GK: Randomized controlled trial of cephalexin versus
clindamycin for uncomplicated pediatric skin infections. Pediatrics 2011, 127:573-

12. Powers RD, Schwartz R, Snow RM, Yarbrough DR, 3rd: Ofloxacin versus
cephalexin in the treatment of skin, skin structure, and soft-tissue infections in
adults. Clin Ther 1991, 13:727-736.
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therapy for bone and joint infections. J
Pedulronhwl%l 2:255-262.

22. Walker SH: Staphylococcal osteomyelitis in children. Success with
cephaloridine-cephalexin therapy. Clin Pediatr (Phila) 1973, 12:98-100.

23. Matijevie S, Lazic Z, Kuljic-Kapulica N, Nonkovic Z: Empirical antimicrobial
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A cefalexin ¢ um antibidtico semissintético do grupo das cefalosporinas para
a

E o dcido 7-(D-: )- 1-3-cefem-4
monoidratado. Sua. formula molccular & C,H,N.0,8.H.0 ¢ peso molecular de
365.4. Possui o niicleo dos demais antibicticos cefalosporinicos. O composto ¢ um
fon dipolar, isto ¢, a molécula contém agrupamentos 4cido e basico. O ponto
isoelérico da cefalexina em digua ¢ de aproximadamente 4.5 a 5. A forma cristalina
da cefalexina é de monoidrato. E um po cristalino branco, com sabor amargo. A
solublidade em dgua ¢ baixa & temperatura ambient; | ou 2mgml. podem ser

D, Church D: Moxifloxacin versus cephalexin in the treatment of
skin infections. IntJ Clin Pract 2000, 54:497-503.

14. Tack KJ, Keyserling CH, McCarty 1, Hedrick JA: Study of use of cefdinir versus
cephalexin for treatment of skin infections in pediatric patients. The cefdinir
Pediatric Skin Infection Study Group. Antimicrob Agents Chemother 1997, 41:739-
742.

15. Brumfitt W, Pursell R: Double-blind trial to compare ampicillin, cephalexin, co-
trimoxazole, and trimethoprim in treatment of urinary infection. Br Med J 1972,
2:673-676.

16 Davies JA Strangeways JE, Mitchell RG, Beilin L, Ledingham JG, Holt JM:

recomendada ¢ 2g em dose tnica, 30-60 minutos antes do Para
criangas, a dose ¢ S0mg/kg, administradas também 30-60 minutos antes do
procedimento ™.
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ible-blind trial of cephalexin and ampicillin in treatment of urinary
mfecllons BrMed ] 1971,3:215-217.
17. Pedler SI, Bint AJ: Comparative study of llin-clavulanic acid and

mais altas sio obtidas com
dxﬁculdade As cefalosporinas diferem das penicilinas na estrutura do-sistema
biciclico de andis. A cefalexina tem um radical D-fenilglicilico como substituinte na
posigo 7-amino e um radical metil na posigio 3.

Propriedades farmacodinimicas

Testes in vitro queas inas sio porque inibem a
sintese da parede celular. A cefalexina mostrou ser ativa tanto in vitro como em
infecgdes clinicas conira a maioria dos scguintes. microrganismos, conforme
relacionadonoitem “1. Indicagdes”.

Aeréhios gram-positivos: Staphylococcus aureus, (incluindo cepas produtoras de
penicilinase);

Staphylococcus epidermides (cepas sensiveis a  penicilinas); Sireprococcus

cephalexin in the treatment of bacteriuria during pregnancy. Antimicrob Agents
Chemother 1985, 27:508-510.
15 Subcommmee on Urinary Tract Infection S(‘UQI Management, Roberts KB:

Aerébios g coli influenzae; Proteus
mirabilis; KI

Nota: Os estafilococos meticilino resistentes e a maioria das cepas de enterococos

oflhe initial UTI in febrile infants and children Z to 24 months. Pediatrics 2011,
128:595-610.
19. Nelson JD, Howard JB, Shelton S: Oral antibiotic therapy for skeletal infections

Jaccalis) sio resistentes 3s cefalosporinas, incluindo a cefalexina.
Nao & ativa contra a maioria das cepas de Enterobacter s, Morganella morganii ¢
Proteus vulgaris. Accfalexina nio tem

ouAcinetobacter calcoaceticus.
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Testes de Sensibilidade - Técnicas de Difusdo: Os métodos

d 1 laboratério. A cefalotina padra

que
requerem mcdldas de didmetro de halos de mlbx(;ac fomcccm esllmanvas
da Um

m p6 deve fornecer
osscguintes valores de CIM:

suspenso e o paciente tratado com firmacos apropriados (por ex. adrenalina ou

da bactéria &s
desses métodos padronizados. que foi recomendado para uso com discos de papel
para testar a sensibilidade dos microrganismos & cefalexina, utiliza discos com 30ug
de cefalotina. A interpretago do método correlaciona os didmetros dos halos de
inibigio obtidos com os discos com a concentragdo inibitéria minima (CIM) para
cefalexina. Os relatérios de laboratério, dando resultados do teste de

I Microrganismo T Variagio do CIM (ug/mL) |
| E. coli ATCC 25922 | 4-16 |
[ E. faccalis ATCC 29212 | 832 |
[ S. aureus ATCC 29213 [ 0,12-0.5 |

com disco tnico padrdo, com um disco de cefalotina de 30pg devem ser

Inerpretago

Absorgio: A cefalexina ¢ um dcido estavel, podcndo ser admmlslmda sem

0 uso prolongado de cefalexina poderd resultar na proliferagio de bactérias

Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas: P6 levemente amarelado homogénco.
Apos reconsiituigio, suspensio levemente amarclada homogénea com aroma ¢
sabor decercja

resistentes. A observagio cuidadosa do paciente & essencial, se uma superinfecg
ocorrer durante a terapia, deve-se tomar as medidas apropriadas.

Testes de Coombs diretos positivos foram relatados durante o tratamento com
antibiéticos cefalosporinicos. Em estudos hematologicos, nas provas de
compatibilidade sanguinea para transfusdo, quando sao realizados testes minor de
antiglobulina, ou nos estes de Coombs nos recém-nascidos, cujas mies receberam

considerar as refeigdes. absorvida apos oral. Apés
doses de 250mg. S00mg e lg, niveis sanguincos méximos médios de

metro do halo (mm)
I8 (S) Sensivel

9,18, ¢ 32ug/mL, foram obtidos em uma hora.

Ni

]

> ]
15-17 [0} ia |
(R) Resistente |

Un resultado “sensivel” significa que 0 patogeno pode ser 1mb|dn pelas

: A cefalexina s difunde facilmente para os tecidos, incluindo ossos,
articulagbes ¢ as cavidades pericirdica ¢ pleural. Apenas 104 15% de uma dose fica
ligadoa proteinas plasmiticas.

eralmente i angue.

indica que o resultado deve ser comsiderado
ndo apresentar a outros firmacos
clinicamente alemativos, o teste dcvc ser et repetido. Esh 40 sugere

Um. resultado mlcrmcdmno

A cefalexin ¢ excretada na urina por filragdo glomerular o
secregao tubular. Q
Eliminaio: A climinagio ¢ prednmmzmememe renal. A meia-vida ¢ de

a redugdoda fungao enal. s estudos

uma possivel

emsit doses do fi usadas.
Esta classificagdo também abrange uma zona tamplo que previne contra fatores
tenicos que possam causar discrepéncias maiores na interpretagdo. Um resultado
“resistente” indica que as da substancia

antes do parto, deverd ser lembrado que um resultado
positivo poderd seratribuido ao firmaco.

A cefalexina deve ser administrada com cuidado na presenga de insuficiéncia renal
grave, tal condigio requer uma observagio clinica cuidadosa, bem como exames de
laboratério frequentes, porque a dose segura poderd ser menor do que a usualmente
recomendada

Quando indicada uma intervengdo cirirgica, deverd ser feita junto com a terapia
antibidtica.

Poderi ocorrer uma reago falso-positiva para ghcose na urina com as solugoes de

Todo i i

iangas.

8.POSOLOGIAEMODO DE USAR
Acefalexina éadministrada por via oral
Adultos - As doses para adultos variam de 1 a 4g didrios, em doses fracionadas. A
dose usual para adultos ¢ de 250  cada § horas. Para faingites estreptocccicas,
infecgdes da pele ¢ estruturas da pele e cistites ndo

Agite o frasco de cefalexina suspensio oral para cima ¢ para baixo por
que for utilizar o produto.

9.REACOES ADVERSAS

Foram observadas as seguintes reagdes adversas, das comuns para as muitas raras
comouso dacefalexina

Muito comuns (> 1/10)

Comuns (>1/100a<1/10)

Incomuns (> 1/1.000a<1/100)

ans(> 1/10.0002<1/1.000)

de 15 anos de idade uma dose de 500mg pode ser administrada a cada 2 horas, 0
tratamento de cistites deve ser de 7 a 14 dias. Para infecgdes do trato respiratorio
dose de 500mg deve ser

i ‘I/IOOOU)

partir d
Infecsdes  infestagaes
Raros: Vaginite

a.cada 6 horas. Para infecgdes mais mvesausg I das por

Se doses didrias de cefalexina acima e 4g forem necessarias, deve ser considerado o
usode parenteral,
E

los de doses d I 1250mg/SmL para adult

Candidiase vaginal
Distirbios sanguineos e de sistema linfético
Incomuns: Eosinofilia

Raros: anemia hemolitica

Benedict ou Fehlis

que mais de 90% do firmaco foi excretado inalterado na
de 8 horas. As concentragdes miximas na urina durante este periodo foram de
aproximadamente 1.000pg, 2.200ug ¢ 5.000pg/mL, apés doses de 250mg, 500mg e
1g, respectivamente.

no sangue sdo insuficientes para serem inibitdrias ¢ que outra terapia devera ser @commmmmcom
escolhida. Acefalex p s lergia a cefalexina, linas ou
As medidas de CIM ou MCR e das is das substd L\qum,qu T formula do produto.
nn(lmlcrnbmna< podem ser tteis para orientar a terapia em algumas infecgdes (ver
Clinica - sobre nos locais 5. ADVERTENCIAS EPRECAUCOES
dai éticas d i

Antes de ser instituida a terapéutica com cefalexina, deve-se pesquisar
M o e

imune

Distiirbios d

(papelparadelcm\lnacaoapmxlmxdadeghcosuna) -ZSUmgcclrespondcaSmL Raros: Reagio anafildtica

C 6 amicos, a excregdo renal de cefal L: Distiirbios psiquidtricos
-lgccrrespcndcaZOmL.

&inibida pela probenecida.
Anibiciicos de amplo espectro devem ser prescritos com cuidado a pacientes com

Lategnrla de risco na gravider: B — Este medicamento nio deve ser utilizado

Idosos - A dosagem é como a de adultos. A dosagem deve ser reduzida caso a fungio
renal fique acentuadamente comprometida.
Criangas - a dose didria recomendada para criangas ¢ de 25 a S0mg/kg em doses

40 médica ou d
Atengio: Este medicamento contém Acicar, portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As 6 sdo ati 1t iferagdo, nio devem

Os métodos padronizados requerem o uso de
laboratério. O disco de cefalotina de 30pg deve dar os seguintes halos de mlbncio
quando testes de

[ Microrganismo Didmetro do halo (mm) ]

quanto a rea t
e is penicilinas. Os derivados da cefalosporina devem ser administrados

0 uso combinado de cefalosporinas ¢ anticoagulantes orais pode prolongar o tempo
deprotrombina

de uso de adrenal

omo

Reagoes agudas graves de

com certos tais ¢
aminoglicosideos, outras cefalosporinas ou furosemida ¢ diurcticos potentes

[
[ E. coli ATCC 25922 | 1521
[ S._aureus ATCC 25923 [ 29-37 ]

Téenicas de Diluigio: Os métodos quantitativos usados para determinar os valores
de CIM fornecem estimativas reproduziveis da sensibilidade da bactéria as
substdncias antimicrobianas

Unm desses mét utiliza um método de diluigio (em
caldo, dgar, microdiluigao) ou equivalente com cefalotina. Os resultados da CIM
devem ser

Haal &
penicilinas e as cefalosporinas.

e laboratorial parcial entre as
Foram relatados casos de pacientes que
. boson i

tenha !

A cefalexina pode reduzir os efeitos de anticoncepcionais orais, por essa razio
d ional demétod

lexi i Itar em acimulo

Qualquer forma de alergia,

Uma interagdo p p

a farmacos, deve tela, do haver exceg:

cefalexina. Foi rel.\l.\da colite p;eudomembmnma com praticamente todos os

antibiticos de amplo_espectro (incluindo o macrolideos, pemulmm
Portanto, ¢ imp

Essas colites podem variar de gravidade leve a gravissima. Casos leves de colites

respondem somente com a_interrupgio do

7.CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ANTES DO PREPARO, CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua
fabricagdo.

Para faringites estreptocdcicas em pacientes com mais de um ano de idade, infecgdes
do trato urindrio leves ¢ ndo complicadas e infecgdes da pele ¢ estruturas da pele, a
dose didria total poderi ser fracionada c administrada a cada 12 horas.
Exemplos de doses de cefalexina suspensdo oral 250mg/SmL, conforme o peso da
crianga:
Dose de 25mg/kg/dia:
-Acrianga com 20kg de peso deve tomar 2,5mL, quatro vezes ao dia ou 5.0mL, duas
vezes ao dia.
-A crianga com 40kg de peso deve tomar 5,0mL, quatro vezes ao dia ou 10,0mL,
duas vezes ao dia.
Dose de S0mg/kg/dia:
-A crianga com 20kg de peso deve tomar 5,0mL, quatro vezes ao dia ou 10,0mL,
duas vezes ao dia.
-A crianga com 40kg de peso deve tomar 10,0mL, quatro vezes ao dia ou 20,0mL,
duas vezes ao dia.
Pacientes com comprometimento de fungdo renal, reduza a dosagem caso a fungio
renal fique acentuadamente comprometida.
Nn< infecges. graves,a dose pode ser dobrada.

te média, q
do<e<de 75a I()Umg/kg/dm em dos <d|v|d|da<
No tratamento de infecgdes causadas por estreptococos beta-hemoliticos, a dose

580 necessdrias

tratamento. Em casos de moderado a grave, medidas evem ser

[ CIM (ug/mL) a ]
| <8 (S) Sensivel |
[ 16 i ]
[ 232 (R) Resistente |

deve ser como a

acima para resultados usando métodos

A
de difusdo.
C usode

tomadas
Gerais - Os pacientes d , para que qualquer
reagdo adversa ou manifestagdo inusitada de idiossincrasia ao firmaco possa ser
detectada. Se ocorrer uma reagio alérgica a cefalexina, o medicamento deverd ser

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

APOS PREPARO, MANTER EM GELADEIRA (ENTRE 2 E 8'C) POR 7
DIAS.

0dias, no minimo.
falexina - col é (

a marea indicada no rétulo ¢ agite levemente o frasco para cima e para baixo por

aproximadamente 20 segundos; se necessdrio complete novamente com dgua até a

marca; tampe ¢ agite bem o frasco.

Desconhecidos: Alucinagdes, agitagio, confusio
Distiirbios do sistema nervoso
Raros: Cefaleia, tontura
Distiirbios gastrintestinais
Comuns: Diarreia, niusea
Raros: Dorabdominal, vomito, dispepsia, colite pseudomembranosa
Distiirbios hepatobiliares
Raros: Hepatite, ictericia colestatica
Distirbios cutineos e de tecido subcutineo
Incomuns: Exantema, urticaria, prurido
Raros: Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, necrdlise epidérmica
t6xica, angioedema, prurido genital e anal.
Distiirbi éti ido conj
Desconhecidos: Artralgia, artite
Distiirbios renais e urinirios
Raros: Nefrite intersticial reversivel
Distiirbios do sistema reprodutivo e mamrios
Raros: Screglo vaginal
Distirl inis
Muito raros: Fadiga
Investigagdes
Incomuns: Aumentoem AST ¢ ALT (reversivel)
idos: Teste de Coomb, P Reagdo falso-pos

glicosena
urina.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portal da Anvisa.

10.SUPERDOSE
Sinais ¢ sintomas - Os sintomas de uma superdose oral podem incluir néusea,
vomito, dor epigastrica, diarreia ¢ hematiria. Se outros emmmns surgirem, ¢
provivel que sejam uma aos

efeitos toxicos de outramedicagdo.
Tratamento - Ao tratar uma superdose, considerar a possibilidade de superdose de
miltiplos firmacos, interago entre firmacos ¢ cinética inusitada do firmaco no
paciente.

Nao serd necessdria a descontaminagio gastrintestinal, a menos que tenha sido
ingerida umadose 5 10 vezesadose normal.

Monitorar e manter menculosamcme dentro de limites aceuavels os sinais vitais do
paciente, os gases do sangue, cletrolitos séricos, ctc. A absorgdo de firmacos pelo
trato pode ser diminuida carvio ativado, que em
muitos casos ¢ mais cficaz do que a émese, ou a lavagem; considerar o carvio
ativado, ao invés de esvaziamento géstrico. Doses repetidas de carvio ativado
podem acelerar a climinagdo de alguns firmacos que foram absorvidos. Proteger a
passagem de ar para o paciente quando empregar o esvaziamento gistrico ou carvio
ativado,

Diurese forgada, didlise peritoneal, hemodilise ou hemoperfusdo com carvio
ativado ndo foram estabelecidos como métodos bendficos nos casos de superdose
com cefalexina; contudo, seria muito pouco provvel que um desses procedimentos
pudesse ser indicado.

ADL, oral da cefalexina em ratos ¢ de 5.000mg/kg.

Em caso de intoxicagdio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.
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