cefalexina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

P6 para suspensio oral 250mg/SmL

Embalagem contendo 1 frasco com 100mL apds
reconstituigao + copo-medida.

Embalagem contendo 50 frascos com 60mL apds
reconstituigao + 50 copos-medida.

USO ORAL
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5SmL da suspensao oral contém:

cefalexina monoidratada (equivalente a 250mg de
cefalexing)........coceueueeeuceuineiieeeee e 263mg
VEICUIO  Q.S.Puvrveereereirerieieieieieeeieieieieee et ier e SmL
Excipientes: goma xantana, celulose
microcristalina/carmelose sddica, dioxido de silicio,
benzoato de sddio, sacarose, aroma de cereja e sacarina
sodica.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar
o medicamento, ele informa sobre as propriedades
deste medicamento. Se persistirem dividas ou estiver
inseguro fale com seu médico. Antes de utilizar o
medicamento, confira o nome no rotulo e nio
administre caso haja sinais de violagio e/ou danos na
embalagem.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
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INDICADO?

A cefalexina é destinada ao tratamento de infecg¢des do
trato respiratorio como sinusite, otite, amigdalite,
faringite, infecgdes da pele e tecidos moles (tecidos que
ficam por baixo da pele) como erisepela (infec¢do de
pele), infecgdes dos ossos, infecgdes da bexiga e dos rins,
infecgdes dos dentes.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cefalexina ¢ um antibidtico, que age destruindo as
paredes das bactérias e assim impedindo a sua
proliferagdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado a pacientes com
alergia a cefalexina, 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 com cefalexina, deve-
se pesquisar cuidadosamente quanto a reagdes anteriores
de hipersensibilidade a cefalexina e as penicilinas.
Qualquer paciente que tenha demonstrado alguma forma
de alergia, particularmente as penicilinas e a cefalexina,
deve receber antibidticos com cautela, ndo devendo haver
excegdo com cefalexina.

Se ocorrer uma reagéo alérgica a cefalexina, suspenda o
medicamento e procure o seu médico ou cirurgido-
dentista que ele indicara outro tratamento.

O uso prolongado com cefalexina podera desenvolver
bactérias resistentes.

A cefalexina deve ser administrada cautelosamente em
pacientes com doenga dos rins.

Uso na gravidez e amamentacio - a cefalexina ndo deve

ser utilizada por mulheres gravidas, que estejam tentando
engravidar ou com suspeita de estarem gravidas ou que
estejam amamentando, salvo sob rigoroso controle
médico. Se engravidar durante o tratamento com
cefalexina, pare de tomar o medicamento e procure seu
meédico ou cirurgido-dentista imediatamente.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

Nao ¢é recomendado o uso combinado de cefalosporinas e
anticoagulantes orais.

A administragdo concomitante com certos medicamentos
tais como aminoglicosideos, outras cefalosporinas ou
furosemida e diuréticos potentes semelhantes, pode
aumentar o risco de lesdo dos rins.

A cefalexina pode reduzir os efeitos de anticoncepcionais
orais, por essa razao recomenda-se o uso adicional de
métodos contraceptivos alternativos.

Uma interagdo potencial entre a cefalexina e a metformina
pode resultar em acimulo de metformina.

E importante utilizar este medicamento durante todo
o tempo prescrito pelo profissional de saude
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢iao
tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A
interrup¢iio do tratamento pode contribuir para o
aparecimento de infec¢des mais graves.

Aten¢do: Contém 208,636365mg de sacarose/mL.
Deve ser usado com cautela por portadores de
Diabetes.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com
sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose e por
pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
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Este produto contém benzoato de sédio, que pode
causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saiide.

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

ANTES DO PREPARO, ARMAZENAR EM
TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).
PROTEGER DO CALOR E DAUMIDADE.

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.

APOS PREPARO,ARMAZENAR EM GELADEIRA
(ENTRE 2°CE 8°C) POR 7 DIAS.

Caracteristicas do medicamento: P6 levemente
amarelado homogéneo. Apds reconstitui¢do, suspensio
levemente amarelada homogénea com aroma e sabor de
cereja.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para preparar cefalexina, coloque agua (temperatura
ambiente entre 15°C e 30°C) até a marca indicada no
rétulo e agite levemente o frasco para cima e para baixo
por aproximadamente 20 segundos; se necessario
complete novamente com agua até a marca; tampe e agite




bem o frasco.

A cefalexina deve ser administrada por via oral.

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

Uso em adultos - As doses para adultos variam de 1 a 4g
diarios, em doses fracionadas. A dose usual para adultos ¢
de 250mg a cada 6 horas. Para faringites estreptococicas,
infeccdes da pele e estruturas da pele e cistites ndo
complicadas em pacientes acima de 15 anos de idade, uma
dose de 500mg pode ser administrada a cada 12 horas. O
tratamento de cistites deve ser de 7 a 14 dias. Para
infecgdes do trato respiratério causadas por S.
pneumoniae e S. pyogenes uma dose de 500mg deve ser
administrada a cada 6 horas. Para infec¢des mais graves
ou aquelas causadas por microrganismos menos sensiveis
poderdo ser necessarias doses mais elevadas.

Se doses didrias de cefalexina acima de 4g forem
necessarias, deve ser considerado o uso de uma
cefalosporina parenteral, em doses adequadas.

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

-250mg corresponde a SmL;

-500mg corresponde a 10mL;

-1gcorresponde a 20mL.

Uso em idosos - A dosagem ¢ como a de adultos. A
dosagem deve ser reduzida caso a fungo renal fique
acentuadamente comprometida.

Uso em criancas - A dose didria recomendada para
criancas ¢ de 25 a 50mg por kg de peso em doses
divididas.

Para faringites em pacientes com mais de um ano de idade,
infecgdes dos rins e infecgdes da pele e estruturas da pele,
a dose didria total podera ser dividida e administrada a
cada 12 horas.

Exemplos de doses de cefalexina monoidratada suspensao
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oral 250mg/5mL, conforme o peso da crianga:

Dose de 25mg/kg/dia:

-A crian¢a 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 50mg/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 fungdo renal fique acentuadamente
comprometida.

Nas infecgdes graves, a dose pode ser dobrada.

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

No tratamento de infec¢des causadas por estreptococos
beta-hemoliticos (bactérias), a dose devera ser
administrada por 10 dias, no minimo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma das doses, tome-a
assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario. Nunca
tome duas doses de uma sé vez.

Em caso de duvidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR?

Foram observadas as seguintes reagdes adversas, das
comuns para as muitas raras com o uso da cefalexina:
Rea¢io muito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento): diarreia e
nauseas.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento): vermelhidao da pele,
urticaria, inchago idéntico a urticaria.

Rea¢io incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
manifestacdo da inflamac@o de célon (intestino grosso).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento): dor de cabega, tontura,
nauseas, vOmitos, ma digestdo, dor abdominal,
inflamagao do figado, coloragdo amarela da pele, doenga
da pele com bolha, reagdo alérgica, inflamagdo do rim,
vaginite, alteragdo na contagem do sangue, reacgdo
anafilatica.

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento): fadiga.
Desconhecidos (nio podem ser estimados a partir dos
dados disponiveis): candidiase vaginal, alucinagdes,
agitacdo, confusdo, dores e inflamagdes nas articulagdes.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 2 empresa
através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de superdosagem, podem surgir nduseas,
vomitos, dor de estomago, diarreia e sangue na urina. Se
outros sintomas surgirem, ¢ provavel que sejam
consequéncia da doenga que esta sendo tratada, reagdo
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alérgica ou aos efeitos toxicos de outra medicacdo. Ao
tratar uma superdose, o médico devera considerar a
possibilidade de superdose de multiplos medicamentos,
interagdo entre medicamentos ¢ agdo incomum do
medicamento no paciente. N@o ¢ necessario a
descontaminag@o do estdmago ¢ intestino, a menos que
tenha sido ingerida uma dose 5 a 10 vezes a dose normal.
O médico devera ainda proteger a passagem de ar para o
paciente e manter o oxigénio e a circulagao.

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 orientagdes.
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