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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

P6 parasuspensio 250mg Sl

pungio e cultura, Os pacientes foram tratados com cefalexina S00mg a cada 6 horas, por

10 dias. Resultados clinicos satisfatérios foram obtidos em 57 de 69 pacientes

avalidveis, o que correspondeu a uma taxa de sucesso de 83%. A cefalexina foi
d il ; dois estudos cli Jvendo cri

resistente & meticilina (MRSA), ¢ 97% das colegbes purulentas foram drenadas, de
forma cirdirgica ou espontdnea. Apds 7 dias de tratamento, a taxa de resolugdo completa

com écica. No taxas de falha terapéutica foram de
11% para a cefalexina, 26% para a penicilina ¢ 20% para a ampicilina. No segundo
estudo, as taxas de falha foram de 9% para a cefalexina ¢ 20% para a penicilina. No
resultado combinado dos estudos, a cefalexina se mostrou mais eficaz que a penicilina
1o tratamento de faringites estreptocécicas em criangas "I, Estes resultados foram

‘em um estudo maior, conduzido em sete centros pedidtricos nos Estados
Unidos, e totalizando mais de 500 criancas e adolescentes com amigdalite ou faringite
estreptococica com cultura de orofaringe positiva para estreptococos f-hemolitico do
grupo A. Falhas bacteriologicas e clinicas ocorreram em 11% e 8% dos pacientes
tratados com penicilina, respectivamente, e em 7% e 3% daqueles tratados com
cefalexina,respectivamente. Falha combinada (bateroldgica ou clinic) ocorreu em

s penicilina e 10% “. Windorfer e cols.”
que a cefalexina (100mg/kg/d, divididos em 4 doses didrias) foi

do 1 frasco com 100mL apé: A P did:
Embal do 50 Lapo: ituigio-+ 50 copos-medids
USO ORAL i
USOADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada SmLda suspensio contém: 19%d
cefalexina 250mg de cefal 63mg
Veiculo q.s.p. ml

Excipientes: goma xantana, celulose microcristalina/carmelose sodica, dioxido de
ilici ddio, sacar d inas6

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

falexina ¢ indicada para o das seguintes infecgdes das por
copassensiveis dos seguintes microrganismos:
Sinusites causadas por s iae ¢

aureus (somente os sensiveis i meticilina).
Infeccdes do trato respiratorio causadas por S. pneumoniae e . pyogenes (a
penicilina ¢ o antibiotico de escolha no tratamento e prevengdo de infeccdes
estreptocdcicas, incluindo a profilaxia da febre reumética. A cefalexina ¢ geralmente
eficaz na erradicagio de estreptococos da nasofaringe; contudo, dados substanciais
estabelecendo a eficicia da cefalexina na prevengdo tanto da febre reumitica ou da
¢ 0 momento).
H. influenza,

Otite média devida a S.
catarrhalis.

eM.

P mirabilis
Infecgdes do trato geniturindrio incluindo prostatite aguda, causadas por £. coli,
Pmirabilis, e Klebsiella pneumoniae.

por
Nota: Deverdo ser realizados testes d fal

equivalente ao cefadroxil (S0mg/kg/d. divididos em 2 doses didrias) no tratamento de
criangas con infecqdes bacierianas d viesaéreas supsriores. A taxa de cura clinica +

do quadro foi de 97% no grupo cefulexina ¢ 94% 1o grupo clindamicina (P ~0.33),

que os dois antibidticos, , sio eficazes
no tratamento de infecgdes de pele adquiridas na comumdade, mesmo quando o
patogeno mais frequente ¢ MRSA . Powers e cols. " compararam a cefalexina
(500mg a cada 6h durante 10 dias) com a ofloxacina oral (400mg a cada 12h durante 10
dias) no tratamento de 335 adultos cominfeegdeslocalzadasde pele ¢ partes moles. A
cura Ji liada em 73 pacientes tratad

diagnéstico e tratamento da ITU em criangas de 2 a 24 meses. Um dos agentes
recomendados para tratamento por via oral da ITU nesta faixa etaria é a celefaxina, na
dose de 50-100mg/kg/d, em 4 doses divididas .

Infecgdes dsseas: a cefalexina, assim como outras cefalosporinas, tem elevada
penetragio no liquido sinovial. Nelson ¢ cols. " avaliaram a concentragio dos
antibidticos ampicilina, cefalexina, cloxacilina, dicloxacilina e penicilina G no liquido
sinovial e no plasma apds sua administragdo por VO, ¢ observaram que em todos os
casos a concentrago na articulago estava acima de 60% do pico plasmitico ¢ que
havia adequada atividade inibitria contra os patogenos mais comumente encontrados,

com cefalexina. Cura bacterologica foi obida em 95% do grupo oflosacina ¢ 92% do

cura foram observada em75%e¢
23% do grupo ofloxacina, ¢ em 74% ¢ 23% do grupo cefalexina. Eventos adversos
foram reportados por 14% dos pacientes tratados com ofloxacina e 11% dos pacientes
lrau:dot com ce!alexma ‘Como conclusdo, cefalexina e 0ﬂoxacma foram equivalentes.

Um estudo finlandés demonstrou que o tratamento da pioartrite por 10 dias ndo &

inferior o tratamento convencional por 30 dias. Neste estudo randomizado, 130

eriangas foram avaliads prospectivanente O proocolo de ramento inclui 24 dis
1"

times-daily cephalexin in pacdiatric respiratory infections. J Antimicrob Chemother
1982, 10 Suppl B:93-98,

in CD, Casey JR, Murray PC, Cleary CT, Hoeger W1, Marsocci SM, Murphy
ML, Francis AB, Pichichero ME: Efficacy of cephalexin two vs. three times daily vs.
cefadroxil once daily for streptocaceal 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.
Antimicrob Agents Chemother 1983, 24:163-167.
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 comperison of cephalexm and ampicillin in

rd d0.0s
fadroxil

um tratamento por VO até o final dos 10 ou 30 dias, d

cefalexina (1

A cefalexina (500mg, 3x/d durante 7d) também foi compnrada com a
(400mg, 2x/d durante 7d) no tratamento de infecgdes ndo complicadas de pele em um
estudo clinico envolvendo 351 adultos. A taxa de cura clinica foi semelhante entre os
rupos de tratamento (moxifloxacina, 90%: cefalexina, 91%). ber como a taxa de cura

foi obtida em 93% d il e em 100% dos
pacientes tratados com cefalexina lDlng/kg/d Os efeitos colaterais dos dois
tratamentos foram infrequentes ¢ de leve intensidade. A cefalexina administrada duas
outrés vezes ao diaf duas vezes ao dia, em

As taxas de cura bacteriologica e clinica foram de 37%/91% para a cefalexina 2x/d,
81%/86% para a cefalexina 3x/d e 81%/84% para o cefadroxil 2x/d, respectivamente, o
que ndo atingiu significancia estatistica, indicando que os trés tratamentos sdo
cqu|valcntesneslamdlca(;ao

Infecgdes do trato respiratério inferior: trinta ¢ quatro pacientes com pneumonia
adquirida na comunidade foram alocados para tratamento com cefadroxil (500mg duas
vezes ao dia; n-19) ou cefalexina (250mg quatro vezes ao dia; n=14). Todos os
pacientes dos dois grupos haviam atingido cura clinica apds 10 dias de tratamento, ¢ as
reagdes adversas foram raras e de leve intensidade . Weingarten " avaliou 113 adultos
com infecgdes de vias aéreas inferiores, que foram randomizados para tratamento com
cefadroxil (500-1000mg 2x/d) ou cafelexina (250-500mg 4x/d). Observaram-se
apenas duas falhas terapéuticas em cada grupo de tratamento. Em um estudo clinico

o principal patogeno, S. aureus (moxifloxacina, 92%; cefalexina,
93%). Para cepas de Streptococci, a taxa de cura bacteriologica 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 nio complicadas de pele e tecidos moles "". Tack e cols. "'
compararam a cefalexina (10mg/kg/d em 4 doses didrias) com uma cefalosporina oral
de espectro estendido, o cefdinir, no tratamento de infeegdes de pele em 394 eriangas
com 2ano; tratamentos foi de 10 dias. As

d icrobiolo Ji acefalexina foram de 97.4%¢ 93.8%; para o
cefdinir, estes nimeros foram 99.4% e 98,3%. Nio se nbwervun diferenca

0 re l-oral com m infecgdes articulares ¢ ésseas em
pedlatna fm ‘avaliado em 75 pacientes. Inicialmente o tratamento era feito com

ias), q

poruma cfalosporina VO (ccﬁclm ouceflexina, et ltima a dose de 100mgkg/d)
faclor

ofbronchitis. J er 1975, 14
10. Mullinger BM, Foord RD: Cephalexm nd nxylelracyclme cumpamd 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, Kulkami G,
Cantey JB, Siberry GK: Randomized controlled trial of cephalexin versus clindamycin

Oito pacientes t bactericida insuficient

infections. Pediatrics 2011, 127:573-580.

que ndo foi ubeervado coma ceflexina, Em cnnclusam a terapia antimicrobiana com

cefalosporinas por VO pode ser usada para completar o traamento de infecgdes

esqueléticas em criangas, apos um curso inicial por via IV ™. Em outro estudo, 14

foram tratad: cefaloridina IM por

28 dias, seguida de cefalexina VO por mais 56 dias (200mg/kg/d). Observou-se
a leta do quad " i ]

Infecgdes dentdrias: 90 pacientes com abscessos alvéolo-dentarios foram
randomizados em trés grupos de intervengdo: drenage cirtirgica + amoxicilina VO;
drenagem cirirgica + cefalexina VO; drenagem cirirgica Os

for i
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.

13. Parish LC, Routh HB, Miskin B, Fidelholtz J, Werschler P, Heyd A, Haverstock D,
Church D: Moxifloxacin versus cephalexin in the treatment of uncomplicated skin
infections. IntJ Clin Pract 2000, 54:497-503.

14. Tack KJ, Keyserling CH, McCarty J, Hedrick JA: Study of use of cefdinir versus
cephalexin for reatment of skin infections in pediatric patients. The cefdinir Pediatric
s Chemother 1997, 41:739-742.

kin roup.

s tratamentos, indicando que el
em termos de eficicia. A mcldencm de eventos adversos lambem fm wemelhanle nos.
dois grupos (1 4 fal

Infecgdes do trato urindri et pacientes portadores de infecgio do trato
uriniio (ITU) foram randclmzados - para um dos seguintes tratamentos: ampicilina,
cefalexina, 0s pacientes a trés perfis: 96
tinhan ITUs adquiridas na comumdxdc, 129 tinham ITU assintomética na gravidez e
75 tinham ITU: A

duplo-cego ¢ controlado, 111 adultos com bronguite infectada foram
para tratamento com ampicilina (500mg 4x/d) ou cefalexina (500mg 4x/d). Observou-
se resolugdo ou melhora significativa do quadro infeccioso e 91% dos pacientes

dois anubmucm foram equivalentes nesta md|cagau . Achados semelhamet
em eficicia no tratamento da bronquite aguda) foram reportados por

do microrganismo causador. Estudos da fungio renal devem ser efetuados quando
indicados.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Infecgdes do trato respiratério superior: a cefalexina foi usada no tratamento do
grupo controle de um estudo que avaliou um novo antibiético, a brodimoprima, em
pacientes com sinusite bacteriana aguda. Na dose de 500me, trés vezes ao dia, durante
8-12 dias, a taxa de cura microbioldgica foi de 767%, ¢ apenas um paciente apresentou
recorréncia clinica . Schaefer e cols. “avaliaram o tratamento com cefalexina em 104
pacientes com sinusites maxilares agudas e cronicas, confirmadas por radiografia,

Mullinger e cols. ", em um estudo que comparou a ocflexinacom s oxieraciclin:

equivaléncia entre o quatro regimes para tratamento de ITUs domiciliares (em
gestantes ¢ ndo gestantes). Para o tratamento das ITUs hospitalares, o

de infecgio duraram, em média, 4,47 dias no grupo amoxicilina, 4.67
dias no grupo cefalexina e 6,17 dias no grupo cirurgia sem antibidtico. A maioria das
baciérias isoladas eram anaerdbios facultativos Gram-positivos, tendo Streptococus

incipal D lados, 76,6% eram sensiveis
4 amoxicilina e 89,2% eram sensiveis  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 recomendada é 2g em dose tnica, 30-60 minutos antes
do procedimento. Para criangas, a dose ¢ S0mg/kg, administradas também 30-60

d i )

mostrou-se mais eficaz'"”. A cefalexina foi comparada com a ampicilina no tratamento
de ITUs em um estudo duplo-cego randomizado. Observou-se resposta clinica
semelhante aos dois tratamentos: apos 3 semanas, a urina estava estéril em 21/31
pacientes tratados com cefalexina ¢ em 20/31 tratados com ampicilina. Os resultados

apos 10 dias de tratamento, as taxas de
de bronquite aguda foram de 93% ¢ 96% para a cefalexma e

s em um ¢ oto semanss também foram semelhanics o dofs grupas.
Nenhu o fal 1", Pedler e cols. " comparam

Para os casos de de bronquite cronica, os nimeros
correspondentes foram 92% ¢ 93%.
Infecgdes de pele e partes moles: um estudo duplo-cego randomizado comparou a
cefalexina (40mg/kg/d dividido em 3 doses didrias) com a clindamicina (20mg/kg/d
dividido em 3 doses dirias), em 200 pacientes pedidtricos (idade entre 6 mescs 18

a cefalexina com a associagio nmoxacﬂma clavulanato de potissio (AMO/CLV) no
tratamento de bactriia durante a gestado. Oitenta gestanes foram andomizadas
para is antibio te 7 dias. Apos 2 semanas, ataxa de cura
bacteriologica foi de 77% para o grupo AMO/CLV e de 74% no grupo cefalexina, A
curaclinica em 2 semanas foi e §2% o grupo AMO/CLY € 85% o grupo cefalexina.

anos) com infecgdes de pele nio adquiridas na
Aproximadamente 70% dos pacientes tinham infecgdes por Staphylococcus aureus

. 0s dois regimes foram igualmente eficazes. A American Academy of
Pediatrics (Acadelma Americana de Pediatria) publicou em 2011 as suas diretrizes para
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A cefalexina ¢ um antibiotico semissintético do grupo das cefalosporinas para

administragio oral

£ o dcido 7-(D: i ido)-3-metil-3-cefem-4-carboxil

Sua formula molecular é C,H,N,0,8.H,0 ¢ peso molecular de 365.4. Possui o niicleo

dos demais antibiéticos cefalosporinicos. O composto & um fon dipolar, isto &, a

molécula contém agrupamentos dcido ¢ bisico. O ponto isoelétrico da cefalexina em
5a5.A E

um po cristalino branco, com sabor amargo. A solubilidade em dgua ¢ baixa 4

temperatura ambiente; 1 ou 2mg/mL podem ser dissolvidos rapidamente; porém,

concentragdes mais altas sio obtidas com dificuldade. As cefalosporinas diferem das

penicilinas na estrutura do sistema biciclico de anéis. A cefalexina tem um radical D-

fenilglicilico como substituinte na posigo 7-amino ¢ um radical metil na posigdo 3.

Propriedades farmacodinamicas

Testes in vitro demonstram que as cefalosporinas sio bactericidas porque inibem a

sintese da parede celular. A cefalexina mostrou ser ativa tanto in vitro como em

infecgdes clinicas contra a maioria dos seguintes microrganismos, conforme

relacionadono item 1. Indicagdes™.

: Staphylococcus aureus, (incluindo cepas produtoras de

Staphylocotcus epidermides (cepas sensiveis a penicilinas):, Streproc
peumoniae; Streptococcus, pyogenes.

cus

influenzac; Proteus

coli;

ls; Klebsiella pneumoniae; Mor el catorhals
Nota: Os estafilococos meticilino resistentes ¢ a maioria das cepas de enterococos

faecalis) sio incluindo a cefalexina. Nao ¢
ativa contra a maioria das cepas de Enterobacter sp, Morganella morganii ¢ Proteus
vulgaris. A cefalexina nfo tem atividade contra as espicies de Pseudomonas ou
Acinetobacter calcoaceticus.
Testes de Sensibilidade - Técnicas de Difusio: O métodos quantativos que

inibicdo

da sensibilidade da bactéria as subslanuas antimicrobianas. Um desses métodos
padtonizados, que foi recomendado para uso com discos de papel par testar a

G: Prospective, randomized trial of 10 days versus 30 days of
including a short-term course of parenteral therapy, for childhood septic arthritis. Clin
Infect Dis 2009, 48:1201-1210,

21. Nelson JD, Bucholz RW, Kusmiesz H, Shelton S: Benefits and risks of sequential
parenteral-oral cephalosporin therapy for suppurative bone and joint infections. J
Pediatr Orthop 1982, 2:255-262.

tment, acefalexin 30ug
a0 dométod di doshalos dei

discos com a concentrago inibitra minima (CIM) para cefulexina. Os mlalonm de

laboratri o, comum

diso de cefaloting de 300 devem ser irpretados do acordo som s seguintes
critérios:

1650
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Interpretagio

32pg/ml,

DiAmetro do halo (mm)
18

foram obtidos em uma hora. Niveis mensuraveis estavam

[ 17

A cefalexina se difunde facilmente para os tecidos, incluindo ossos,

|
g_) Sensivel |
|
J

0
[ <14 (R) Resistente

e as cavidades pencardmn e pleural. Apenas 10 a 15% de uma dose fica

ligado aproteinas plasmitica

Um resultado “sensivel” significa que o p inibido pel
das substancias antimicrobianas geralmente alcangdveis no sangue. Um resultado
“intermedidrio” indica que o resultado deve ser considerado equivocado, ¢, se 0
ndo apresentar a outros firmacos clinicamente
alternativos, o teste deve ser entdo repetido. Esta classificagio sugere uma possivel
indicaglo clinica nos locais do organismo onde o firmaco se concentra
usadas.
Esta classificagio também abrange uma zona tampilo que previne contra ftores
técnicos que possam causar discrepancias maiores na interpretagio. Um resultado
“resistente” indica que as concentragoes alcanveis da substincia anfimicrobiana no

A cefalexing & excretada na urina por filiragio glomerular

a Quasemdn naurinaé
Eliminagi é i renal. A meia-vida ¢ de
aproximadamente 50 min, ¢ isso aumenta com a redugdo da fungdo renal. Os estudos
demonstraram que mais de 90% do firmaco foi excretado inalterado na urina dentro de
8 horas. As concentragdes miximas na urina durante este periodo foram de
aproximadamente 1.000ug, 2.200ug e 5.000pg/mL, apos doses de 250me, 00mge lg,
respectivamente.

4 (,ONTRA]NDICA(,OES

‘As medidas de CIM ou MCR ¢ das concentragdes alcanciveis das substancias
antimicrobianas podem ser titeis para orientar a terapia em algumas infecgdes (ver
Clinica - des sobre as aleangdveis nos locais da

H

alergia & cefalexina, as p

A cefalexina deve ser administrada com cuidado na presenga de insuficiéncia renal
grave, tal condigio requer uma observagdo clinica cuidadosa, bem como exames de
laboratorio 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.

Poderd acorrer uma reagdo falso-positiva para glicose na urina com as solugdes de
Benedict ou Fehling ou com os comprimidos de Clinitest”, mas nio com a Glico-fita”
(papel para determinagao aproximada de glicosiiria).

Como ocorre com outros antibioticos betalactimicos, a excregdo renal de cefalexina &
inibida pela probenecida.

Antibidticos de amplo espectro devem ser prescritos com cuidado a pacientes com

Categoria de risco na gravidez: B - Este medicamento nfio deve ser utilizado por

O uso deste

quaisquer. ontros componentes G ormiado produto.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

no periodo da lactagio depende da avaliagio e
o P

Atengio: Contém 208,636365mg de sacarose/mL. Deve ser usado com cautela por
portadores de Diabetes.
Este

Antes deser nstitidaa erapéutica falexina, deve-se pesduisar

Os métodos padronizados requerem o uso de mi lados em
laboratério. O disco de cefalotina de 30pg deve dar os seguintes halos de inibigio
[ Microrganismo T

imetro do halo (mm)
[ E. coli ATCC 25922 [ 15:21

[ S._aureus ATCC 25923 I 20-

‘Técnicas de Diluigo: Os métodos quantitativos usados para determinar os valores de
CIM fornecem estimativas reproduziveis da sensibilidade da bactéria as substancias
antimicrobianas.

quantoa e s penicilinas. Os

o deve ser usado por pesoas com sindrome de mi-sbsorgio

cercja

9.REACOES ADVERSAS
Foram observadas as seguintes reagdes adversas, das comuns para as muitas raras com

Todo medi i I d

8.POSOLOGIA EMODO DE USAR
A cefalexina ¢ administrada por viaoral.
Adultos - As doses para adultos variam de | a 4g didrios, .em doses fracionadas. A dose

Muito comuns (> 1/10);
Comuns (> 1/100a<1/10);
Incomuns (= 1/1.000a<1/100);
Raros (= 1/10.000a<1/1.000);

usualpars adultos ¢ e 250meg a cada  horas. Para infecgdes
dapele de 15anos de

1/10.000);

idade uma dose de SODmg pode ser administrada a cada 12 horas. O tratamento de
cisttesdeveser de7a 14 dias

pyogenes uma dose
de 500mg dcvc ser administrada a cada 6 horas. Para infecges i raves ou aquelas
causadas por microrganismos menos sensiveis poderdo ser necessdrias doses mais
clev

o podem ser es sap
Infecgdese infestagdes

Raros: Vaginite

Desconhecidos: Candidiase vaginal

Distirbios sanguineos e de sistema linfitico
Incomuns: Eosinofilia

anemia hemolitica

Se doses dmnas de cefalexina acima de 4& forcm ncccssanas deve ser

I 5 tagio, confusa

eagioanafilitica
d falexi 0 250mg/SmL ios psiquidtri
-250mg correspondea SmL;
-500mg corresponde a 10mL; Distirbios do sistema nervoso

derivados da
alérgicos A penicilina.
Reagdes agudas graves de
outras medidas de emergéncia.

Hi alguma evidéncia clinica e laboratorial de alergenicidade cruzada parcial entre as
penicilinas ¢ as cefalosporinas. Foram relatados casos de pacientes que apresentaram
féarmacos.

Qualquer paciente que tenha demonstrado alguma forma de alergia, particularmente a
firmacos, deve receber antibidicos com cautela, ndo devendo haver excegdo com

devem ser a pacientes

podem necessitar de ina ou

quep omoa

asma,
Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento
deverd ser usado somente para o tratamento ou prevengdo de infecgdes causadas
ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos sensiveis a este
medicamento.

6 INTERACOES MEDICAMENTOSAS
56 sio ativas contra

ndo devem ser

Idosos - A dosagem ¢ como a de adultos. A dosagem deve ser reduzida caso a fungio
renal fique acentuadamente comprometida.
Criangas - a dose diéria recomendada para criangas ¢ de 25 a S0mg/kg em doses
fracionadas.
Para e ‘mais de um ano de idade, infecgdes do
trato urindrio leves e ndo complicadas ¢ infecgdes da pele e estruturas da pele, a dose
dlana total poderi ser fracionada e administrada a cada 12 horas.

0 250mg/SmL. d

Dose de 25mg/kg/dia
-A crianga com 20kg de peso deve tomar 2,5mL. quatro vezes ao dia ou 5.0mL, duas

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

-A crianga com 20kg de peso deve tomar 5.0mL, quatro vezes ao dia ou 10,0mL, duas

-Acrianga com 40kg de peso deve tomar 10,0mL, quatro vezes ao dia ou 20,0mL, duas

Um desses métodos padronizados uiliza um método padromzado de diluigio (em  cefalexina. Foi relatada colite com todos os
caldo, dgar, IMdevem  antibidticos de amplo esp 1 penicilinas é o binado d orais pode prolongar o tempo e vezesaodia.
T d cefalosporinas). protrombina.
- Portanto, ¢ importante considerar este diagndstico em pacientes que apresentam A administraga certos tais como
[ CIM (ng/mL) T Tnferpretagio | portar ! Ste diag pact que apt outras ¢ " TS
[ <8 | (S) Sensivel _ | . - N
I 53 i | Essas colites podem variar de gravidade leve a pavisina. Casos leves de colites ~ orisco denefrotoxicidade.
ar de ! > . y N
I >33 i (R) Resistenie i . A cefalexina pode reduzir os efeitos de anticoncepcionais orais, por essa razio  vezesaol
E de wrlcmadas d:
o deve sercomoa acima para resultados usando métodos de  Gerais - Os pacientes devem ser acompanhados cuidadosamente para que qualquer L i resultaremacimulode  vezesaodia.

difusio.

Como com os métodos padroes de difusio, os métodos de diluigao requerem o uso de
microrganismos de controle em laboratério. A cefalotina padréo em po deve fornecer os
seguintes valores de CIM:

reagio adversa ou manifestagio inusitada de idiossincrasia ao firmaco possa ser
detectada. Se ocorrer uma reagdo alérgica a cefalexina, o medicamento deverd ser
suspenso ¢ o paciente tratado com firmacos apropriados (por ex. adrenalina ou outras
aminas

metformina.

7.CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ANTES DO PREPARO, ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE

Pacientes com comprometimento de fungdo renal, reduza a dosagem caso a fungio
renal fique acentuadamente comprometida.

Nasinfecgdes graves, a dose pode ser dobrada.

No tratamento da otite média, os estudos clinicos demonstraram que sio necessirias
doses de 75 a 100mg/kg/dia em 4 doses divididas.

E. faecalis ATCC 29212

g N r4 resultar 30 de bacté i ¢ C,
I Microrganismo T JmL) O uso prolongad poderé result 0 resistentes.  15°C A30°C). PROTEGER DO CALOR E DA UMIDADE. ) i mg/ked
[ E. coli ATCC 25922 I b: dad durantea prazo de validade de 24 fabricago. de infecgdes causadas por hemoli dose ds
I i terapia, d did iad 10 dias, no minimo,
[ I

S. aureus ATCC 29213

Propriedades farmacocinéticas
Absorgio: A cefalexina é um cido estavel, podendo ser administrada sem considerar
as refeicdes. E rapidamente absorvida apos administragio oral. Apos doses de 250mg,
500mg e lg, niveis sanguineos miximos médios de 9. 18, ¢

Testes de Coombs dirctos positivos foram relatados durante o tratamento com
antibidticos cefalosporinicos. Em  estudos provas de

Nio use medicamento com o prazo de validade venido. Guarde-o em sua

compatibilidade sanguinea para transfusdo, quando sio realizados testes minor de

antiglobulina, ou nos testes de Coombs nos recém-nascidos, cujas mies receberam

antibiéticos cefalosporinicos antes do parto, dever ser lembrado que um resultado
it éseratribuido ao farmaco.

APOS PREPARO, ARMAZENAR EM GELADEIRA (ENTRE 2°C E 8°C) POR
7DIAS.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: P6 levemente amarclado homogéneo. Apés
reconstituigo, suspensio levemente amarclada homogénea com aroma ¢ sabor de

Recomendacbes para preparar efalexina - coloque fgua (temperatura ambient) até a
marca indicada no rotulo e agite levemente o frasco para cima e para baixo por
aproximadamente 20 segundos; se necessirio complete novamente com dgua até a
marca; tampe ¢ agite bem o frasco.

Agite o frasco de cefalexina suspensio para cima e para baixo por
aproximadamente 20 segundos todas as vezes que for utilizar o produto.

ros: Cefaleia, tontura

Distiirbios gastrintestinais

“omuns: Diarreia, niusea

Raros: Dor abdominal, vomito, dispepsia, colite pseudomembranosa

Distiirbios hepatobiliares

Raros: Hepatite, ictericia colestitica

Distiirbios cutiineos e de tecido subcutineo

Incomuns: Exantema, urticaria, prurido

Raros: Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, necrdlise epidérmica
t6xica, angioedema, prurido genital ¢ anal

Desconhecidos: Artralgia, artrite
Distirbios renais e urinirios
Raros: Nefrite intersticial reversivel
Distirbios do sistema reprodutivo e mamrios
Raros: Secregio vaginal

Muito raros: Fadiga

Investigages

umento em AST e ALT (reversivel)

Desconhecidos: Teste de Coombs direto positivo. Reaglo falso-positiva a glicose na
urina,

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

10.SUPERDOSE

Sinais e sintomas - Ossintomas de ma superdose oral podem incluirnéusea, vomito,
dor éprovivel que sejam
secundirios 4 dnenca concomitante a uma reagdo alérgica ou aos efeitos toxicos de
outra medicago.

Tratamento - Ao tratar uma superdose, considerar a possibilidade de superdose de
multiplos firmacos, interagio entre famacos e cinética inusitada do farmaco no

paciente.

30 a a ido ingerida
uma dose 5 a 10 vezes a dose normal.

Protegera perfusdo.

Monitorar ¢ manter meticulosamente dentro de limites accitaveis os sinais vitais do
paciente, os gases do sangue, eletrolitos séricos, etc. A absorgdo de firmacos pelo trato
gastrintestinal pode ser diminuida administrando-se carvio ativado, que em muitos
casos é mais eficaz do que a émese, ou a lavagem; considerar o carviio ativado, ao invés
de esvaziamento géstrico. Doses repetidas de carvio ativado podem acelerar a
eliminagio de alguns firmacos que foram absorvidos. Proteger a passagem de ar para o

Diurese forgada, didlise peritoneal, hemodialise ou hemoperfusdo com carvio ativado
o foram cstabelecidos como métodos benéficos nos casos de superdose com
cefalexina; contudo, seria muito pouco provivel que um desses pudesse
serindicado.

DL oral d

éde 5.000mg/kg.
Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.
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