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cefalexina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

cefalexina 500 mg. Embalagem contendo 10 comprimidos revesidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

cefalexina monoidratada ... 526 mg
(equivalente @ 500 mg de cefalexina)

excipientes q.s.p. 1 comprimido revestido
(macrogol, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, povidona, lactose, sacarina
sédica, leo de horteld-pimenta, diéxido de titanio, talco e hipromelose)

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medicamento, ele
informa sobre as propriedades deste medicamento. Se persistirem duvidas
ou estiver inseguro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e néo administre
caso haja sinais de vi e/oud na embal

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A cefalexina apresenta acdo bactericida, assim sendo, destréi as bactérias causadoras
do processo infeccioso.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Para o tratamento das seguintes infeccdes por bactérias sensiveis & cefalexina: sinusites
(inflamagdes do seio da face), infeccdes do trato respiratério, ofite média (inflamacdes
do ouvido médio), infeccdes da pele e tecidos moles, infeccdes ésseas, infecgdes do trato
geniturindrio e infeccdes dentdrias.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de cefalexina ¢ contra-indicado a pacientes alérgicos as penicilinas e outros
antibidticos beta-lactamicos e as cefalosporinas.

Deve ser administrada com cuidado na presenca de insuficiéncia renal grave, tal condicéo
requer uma observac&o clinica cuidadosa, bem como exames de laboratério freqientes,
porque a dose segura poderd ser menor do que a usualmente recomendada.

Evite a administracdo conjunta a probenecida. Se tomada concomitantemente a diuréticos de
alca recomenda-se a monitoragdo da fungdo renal, pois a toxicidade pode estar aumentada.
“Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo, exceto sob
orientacéo médica. Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar
amamentacéo durante o uso deste medicamento”.

“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista o aparecimento de reacdes
indesejaveis”.

“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cefalexina deve ser administrada por via oral. Antes da administracdo, verifique se
possui antecedentes alérgicos, especialmente a antibiéticos. S6 deve ser administrado sob
prescricdo médica.

A cefalexina pode ser tomada sem considerarem-se as refeicdes.

“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE”.

“Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as do-
ses e a duracdo do tratamento”.

“Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico”.

“Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado”.

“Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do di to. A data de fabricacéo e o prazo de
validade estao impressos na embalagem externa do produto”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Eventualmente podem ocorrer reacdes alérgicas.

Nduseas e vémitos tém sido relatados raramente. A reacé@o adversa mais freqiente tem
sido a diarréia, sendo raramente grave o bastante para determinar a cessacéo da terapia;
tém ocorrido dor abdominal.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Os sintomas de uma superdose podem incluir ndusea, vémito, dor epigdstrica, diarréia e
hematiria. Se outros sintomas surgirem, é provavel que sejam secunddrios & doenga conco-
mitante a uma reacdo alérgica ou aos efeitos téxicos de outra medicacdo.

Proteger a passagem de ar para o paciente e manter ventilagdo e perfuséo.

“Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxicacdo ou
socorro médico”.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, conservar em temperatura
ambiente (15-30°C). Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A cefalexina ¢ um antibidtico semisintético do grupo das cefalosporinas para adminis-
tracéo oral. E o 4cido 7-(D-a-amino-a-fenilacetamido)-3-metil-3-cefem-4-carboxilico monoi-
dratado. Possui o nicleo dos demais antibiéticos cefalosporinicos. O composto é um fon
dipolar, isto ¢, a molécula contém agrupamentos dcido e bdsico. O ponto isoelétrico da
cefalexina em dgua é de aproximadamente 4,5 a 5. A forma cristalina da cefalexina
& de monoidrato. E um pé cristalino branco, com sabor amargo. A solubilidade em dgua é
baixa & temperatura ambiente; 1 ou 2 mg/mlL podem ser dissolvidos rapidamente; porém,

concentracdes mais altas s&o obtidas com dificuldade. As cefalosporinas diferem das peni-
cilinas na estrutura do sistema biciclico de anéis. A cefalexina tem um radical D-fenilglici-
lico como substituinte na posic&o 7-amino e um radical metil na posicdo 3.
Farmacodindmica

Testes in vitro demonstram que as cefalosporinas sdo bactericidas porque inibem a sinte-
se da parede celular. A cefalexina mostrou ser ativa tanto in vitro como em infeccdes
clinicas contra a maioria dos seguintes microrganismos, conforme relacionado no item
“INDICACOES”:

Aerébios gram-positivos: Staphylococcus aureus, (incluindo cepas produtoras de penicilinase);
Staphylococcus epidermidi (cepas sensiveis a penicilinas); Streptococcus pneumoniae;
Streptococcus pyogenes.

Aerébios gram-negativos: Eschericchia coli; Haemophilus influenzae; Proteus mirabilis; Klebsiella
pneumoniae; Moraxella catarrhalis.

Nota: Os estafilococos meticilino-resistentes e a maioria das cepas de enterococos (En-
terococcus faecalis) sdo resistentes as cefalosporinas, incluindo a cefalexina. N&o ¢
ativa contra a maioria das cepas de Enterobacter sp, Morganella morganii e Proteus
vulgaris. A cefalexina néo tem atividade contra as espécies de Pseudomonas ou
Acinetobacter calcoaceticus.

Testes de Sensibilidade - Técnicas de Difusdo: Os métodos quantitativos que requerem
medidas de diémetro de halos de inibicdo fornecem estimativas reproduziveis da sensi-
bilidade da bactéria as substancias antimicrobianas. Um desses métodos padronizados,
que foi recomendado para uso com discos de papel para testar a sensibilidade dos mi-
crorganismos & cefalexina, utiliza discos com 30 pg de cefalotina. A interpretacéo do
método correlaciona os didmetros dos halos de inibicdo obtidos com os discos com a con-
centracdo inibitéria minima (CIM) para cefalexina. Os relatérios de laboratério, dando
resultados do teste de sensibilidade com disco Gnico padréo, com um disco de cefalotina
de 30 g devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

DiGgmetro do halo (mm) Interpretacéo
218 (S) Sensivel

15-17 (1) Intermedidrio
<14 (R) Resistente

Um resultado “sensivel” significa que o patégeno pode ser inibido pelas concentracdes da
substancia antimicrobiana geralmente alcancéveis no sangue. Um resultado “intermedig-
rio” indica que o resultado deve ser considerado equivocado, e, se o microrganismo n&o
apresentar sensibilidade a outros fdrmacos clinicamente alternativos, o teste deve ser entdo
repetido. Esta classificagdo sugere uma possivel indicacdo clinica nos locais do organismo
onde o fédrmaco se concentra fisiologicamente ou em situacdes onde altas doses do farma-
co podem ser usadas. Esta classificacdo também abrange uma zona tampéo que previne
contra fatores técnicos que possam causar discrepancias maiores na interpretacdo. Um
resultado “resistente” indica que as concentracdes alcancdveis da substancia antimicrobiana
no sangue sdo insuficientes para serem inibitérias e que outra terapia deverd ser escolhida.

As medidas de CIM ou MCR e das concentracdes alcangdveis das substéncias antimicrobia-
nas podem ser Gteis para orientar a terapia em algumas infeccdes (ver Farmacocinética -
informagdes sobre as concentragdes alcancaveis nos locais da infeccdo e outras propriedades
farmacocinéticas deste férmaco antimicrobiano).

Os métodos padronizados requerem o uso de microrganismos controlados em laboratério.
O disco de cefalotina de 30 g deve dar os seguintes halos de inibicdo quando testados
com estas cepas de controle para testes de laboratério:

Microrganismo Diametro do halo (mm)
E. coli ATCC 25922 15-21
S. aureus ATCC 25923 29-37

Técnicas de Diluicdo: Os métodos quantitativos usados para determinar os valores de CIM
fornecem estimativas reproduziveis da sensibilidade da bactéria as substéncias antimicro-
bianas. Um desses métodos padronizados utiliza um método padronizado de diluicdo (em
caldo, agar, microdiluicéo) ou equivalente com cefalotina. Os resultados da CIM devem
ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

CIM (ug/ml) Interpretacéo
<8 (S) Sensivel

16 (1) Intermedidrio
>32 (R) Resistente

A interpretacéo deve ser como a estabelecida acima para resultados usando métodos de difusdo.

Como com os métodos padrdes de difuséo, os métodos de diluicdo requerem o uso de micror-
ganismos de controle em laboratério. A cefalotina padrdio em pé deve fornecer os seguintes
valores de CIM:

Microrganismo Variacéo do CIM (ug/mlL)
E. coli ATCC 25922 4-16
E. faecalis ATCC 29212 8-32
S. aureus ATCC 29213 0,12-0,5
Farmacocinética

A cefalexina ¢ dcido estavel, podendo ser administrada sem considerar as refeicges. E ra-
pidamente absorvida apés administragdo oral. Apds doses de 250 mg, 500 mg e 1g, niveis
sangiineos méximos médios de aproximadamente 9, 18, e 32 ug/ml, respectivamente, foram
obtidos em uma hora. Niveis mensuraveis estavam presentes 6 horas apés a administracdo. A
cefalexina ¢ excretada na urina por filtracéo glomerular e secrecdo tubular. Os estudos de-
monstraram que mais de 90% do farmaco foi excretado inalterado na urina dentro de 8 horas.
As concentracdes méximas na urina durante este periodo foram de aproximadamente 1.000 pg,

2.200 pg e 5.000 pg/ml, apds doses de 250 mg, 500 mg e 1g, respectivamente.

INDICACOES

A cefalexina ¢ indicada para o tratamento das seguintes infeccdes quando causadas
por cepas sensiveis dos seguintes microrganismos:

Sinusites bacterianas causadas por estreptococos, S. pneumoniae ou Staphylococcus
aureus (somente os sensiveis & meticilina).
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Infeccdes do trato respiratério causadas por S. pneumoniae ou S. pyogenes (a peni-
cilina é o antibiético de escolha no tratamento e prevencdo de infecgdes estreptocécicas,
incluindo a profilaxia da febre reumdtica. A cefalexina ¢ geralmente eficaz na erradica-
¢do de estreptococos da nasofaringe; contudo, dados substanciais estabelecendo a eficé-
cia da cefalexina na prevencdo tanto da febre reumdtica ou da endocardite bacteriana
ndo estdo disponiveis até o momento).

Otite média devida a S. pneumoniae, H. influenzae, estafilococos, estreptococos e
M. catarrhalis.

Infeccdes da pele e tecidos moles causadas por estafilococos e/ou estreptococos.
Infeccdes ésseas causadas por estafilococos e/ou P. mirabilis.

Infeccdes do trato geniturindrio incluindo prostatite aguda, causadas por E. coli,
P.mirabilis, e Klebsiella pneumoniae.

Infeccdes dentdrias causadas por estafilococos e/ou estreptococos.

Nota: Deverdo ser realizados testes de sensibilidade & cefalexina e culturas apropriadas
do microrganismo causador. Estudos da funcéo renal devem ser efetuados quando indicados.

CONTRA-INDICACOES
A cefalexina é contra-indicada a pacientes alérgicos as penicilinas, e a outros antibidticos
betalactémicos e as cefalosporinas.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACRO DEPOIS DE ABERTO

A cefalexina deve ser administrada por via oral. Antes de ser instituida a terapéutica com
cefalexina, deve-se pesquisar cuidadosamente quanto a reacdes anteriores de hipersen-
sibilidade &s cefalosporinas e as penicilinas.

A cefalexina pode ser tomada sem considerarem-se as refeicdes.

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, conservar em temperatura
ambiente (15-30°C). Proteger da luz e umidade.

POSOLOGIA

A cefalexina é administrada por via oral.

Adultos - as doses para adultos variam de 1 a 4 g didrios, em doses fracionadas.

Para faringites estreptocécicas, infeccdes da pele e estruturas da pele e cistites ndo com-
plicadas em pacientes acima de 15 anos de idade, uma dose de 500 mg pode ser admi-
nistrada a cada 12 horas.

O tratamento de cistites deve ser de 7 a 14 dias.

Para infeccdes do trato respiratério causadas por S. pneumoniae e S. pyogenes uma dose
de 500 mg deve ser administrada a cada 6 horas.

Para infecgdes mais graves ou aquelas causadas por microrganismos menos sensiveis po-
derdo ser necessdrias doses mais elevadas. Se doses didrias de cefalexina acima de
4 g forem necessdrias, deve ser considerado o uso de uma cefalosporina parenteral, em
doses adequadas.

No tratamento de infeccdes causadas por estreptococos beta-hemoliticos, a dose terapéu-
tica deve ser administrada por 10 dias, no minimo.

ADVERTENCIAS

Antes de ser instituida a terapéutica com cefalexina, devese pesquisar cuidadosamente
quanto a reagdes anteriores de hipersensibilidade &s cefalosporinas e &s penicilinas. Os
derivados da cefalosporina devem ser administrados cuidadosamente a pacientes alérgi-
cos & penicilina.

Reacées agudas graves de hipersensibilidade podem necessitar o uso de adrenalina ou
outras medidas de emergéncia.

Hd alguma evidéncia clinica e laboratorial de alergenicidade cruzada parcial entre as
penicilinas e as cefalosporinas. Foram relatados casos de pacientes que apresentaram rea-
cées graves (incluindo andfilaxia) a ambos os férmacos.

Qualquer paciente que tenha demonstrado alguma forma de alergia, particularmente
a fdrmacos, deve receber antibiéticos com cautela, ndo devendo haver excecdo com
cefalexina. Foi relatada colite pseudomembranosa com praticamente todos os antibié-
ticos de amplo espectro (incluindo os macrolideos, penicilinas semi-sintéticas e cefalospo-
rinas). Portanto, é importante considerar este diagndstico em pacientes que apresentam
diarréia em associagdo ao uso de antibiéticos. Essas colites podem variar de gravidade
leve a gravissima. Casos leves de colites pseudomembranosas usualmente respondem so-
mente com a interrupcéo do tratamento. Em casos de moderado a grave, medidas apro-
priadas devem ser tomadas.

Precaucdes Gerais - Os pacientes devem ser acompanhados cuidadosamente para que
qualquer reacdo adversa ou manifestacdo inusitada de idiossincrasia ao farmaco possa
ser detectada. Se ocorrer uma reacdo alérgica & cefalexina, o medicamento deverd ser
suspenso e o paciente fratado com farmacos apropriados (por ex. adrenalina ou outras
aminas pressoras, anti-histaminicos ou corticosterdides).

O uso prolongado de cefalexina poderd resultar na proliferacdo de bactérias resistentes.
A observacédo cuidadosa do paciente é essencial, se uma superinfeccdo ocorrer durante a
terapia, deve-se tomar as medidas apropriadas.

Testes de Coombs diretos positivos foram relatados durante o tratamento com antibidticos
cefalosporinicos. Em estudos hematoldgicos, nas provas de compatibilidade sangiinea
para transfuséo, quando séo realizados testes “minor” de antiglobulina, ou nos testes de
Coombs nos recém-nascidos, cujas mées receberam antibidticos cefalosporinicos antes do
parto, deverd ser lembrado que um resultado positivo poderd ser atribuido ao farmaco.
Quando indicada uma infervencdo cirirgica, deverd ser feita junto com a terapia antibidtica.
Poderd ocorrer uma reacéo falso-positiva para glicose na urina com as solucées de Bene-
dict ou Fehling ou com os comprimidos de Clinitest®, mas ndo com a Glico-ita® (papel para
determinacdo aproximada de glicosdria).

Como ocorre com outros antibidticos beta-lactamicos, a excrecdo renal de cefalexina é
inibida pela probenecida.

Antibidticos de amplo espectro devem ser prescritos com cuidado a pacientes com histdria
de doenca gastrintestinal, particularmente colite.

Uso na gravidez - A administracéo oral didria de cefalexina a ratas, em doses de 250
ou 500 mg/kg, antes e durante a gravidez, ou a ratos e camundongos durante somente o
periodo de organogénese, ndo teve efeito adverso na fertilidade, viabilidade fetal, peso
fetal ou tamanho da ninhada. Deve-se notar que a seguranca da cefalexina durante a
gravidez em humanos néo foi estabelecida.

A cefalexina ndo mostrou aumento de toxicidade em ratos recém-nascidos e em desma-
mados, comparados com ratos adultos; entretanto, devido ao fato dos estudos em humanos

ndo poderem excluir a possibilidade de dano, a cefalexina pode ser usada durante a
gravidez somente se muito necessdria.

Uso durante a amamentacdo - A excrecdo da cefalexina no leite aumentou até 4 horas
apds uma dose de 500 mg, alcancando o nivel méximo de 4 pg/ ml, decrescendo gradu-
almente até desaparecer 8 horas apds a administracdo; portanto, a cefalexina deve ser
administrada com cuidado a mulheres que estdo amamentando.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes com mais de 65 anos tem maior sensibilidade aos medicamentos do que pacientes
jovens. Poderd o médico iniciar com uma dose menor e observar a reagdo ao tratamento.
A cefalexina deve ser administrada com cuidado na presenca de insuficiéncia renal grave,
tal condic&o requer uma observacdo clinica cuidadosa, bem como exames de laboratério
freqentes, porque a dose segura poderd ser menor do que a usualmente recomendada.
A cefalexina pode ser usada durante a gravidez somente se muito necessdrio (vide
ADVERTENCIAS).

A cefalexina deve ser administrada com cuidado a mulheres que estdo amamentando

(vide ADVERTENCIAS).
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Probenecida pode aumentar e prolongar os niveis plasmdticos das cefalosporinas.

Os diuréticos de alca podem aumentar o risco de toxicidade renal com as cefalosporinas.
Recomenda-se monitorar a fungéo renal.

A cefalexina pode ser tomada sem considerarem-se as refeicdes.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Gastrintestinais - Sinfomas de colite pseudomembranosa podem aparecer durante ou
apés o tratamento com antibidtico. Nduseas e vémitos tém sido relatados raramente. A
reacéo adversa mais freqiiente tem sido a diarréia. Sendo raramente grave o bastante
para determinar a cessacdo da terapia, tém ocorrido dispepsia e dor abdominal. Como
acontece com algumas penicilinas ou cefalosporinas, tém sido raramente relatadas hepatite
transitéria e ictericia colestdtica.

Hipersensibilidade - Foram observadas reacées alérgicas na forma de erupcées cutdneas,
urticdria, angioedema e raramente eritema multiforme, sindrome de STEVENS-JOHNSON,
ou necrdlise toxica epidérmica. Essas reacées geralmente desaparecem com a suspenséo do
medicamento. Terapia de suporte pode ser necessdria em alguns casos. Andfilaxia também
foi relatada.

Outras reacdes tém incluido prurido anal e genital, moniliase genital, vaginite e corrimento
vaginal, tonturas, fadiga e dor de cabeca, agitacdo, confusées, alucinacées, artralgia, artri-
te e doencas articulares. Tem sido raramente relatada nefrite intersticial reversivel. Eosinofilia,
neutropenia, trombocitopenia e elevacées moderadas da transaminase glutémico-oxalacéti-
ca no soro (TGO) e transaminase glutémico-pirdvica no soro (TGP) tém sido referidas.

SUPERDOSE

Sinais e sintomas - Os sintomas de uma superdose oral podem incluir ndusea, vémito,
dor epigdstrica, diarréia e hematiria. Se outros sintomas surgirem, é provavel que sejam
secunddrios & doenca concomitante a uma reacdo alérgica ou aos efeitos téxicos de outra
medicacdo.

Tratamento - Ao tratar uma superdose, considerar a possibilidade de superdose de mlti-
plos farmacos, interacdo entre fdrmacos e cinética inusitada do fdrmaco no paciente.
Né&o serd necessdria a descontaminacdo gastrintestinal, a menos que tenha sido ingerida
uma dose 5 a 10 vezes a dose normal.

Proteger a passagem de ar para o paciente e manter ventilacdo e perfusdo.

Monitorar e manter meticulosamente dentro de limites aceitdveis os sinais vitais do pa-
ciente, os gases do sangue, eletrélitos séricos, etc. A absorcdo de fdrmacos pelo trato
gastrintestinal pode ser diminuida administrando-se carvéo ativado, que em muitos casos
é mais eficaz do que a émese, ou a lavagem; considerar o carvéo ativado, ao invés de
esvaziamento gdstrico. Doses repetidas de carvéo ativado podem acelerar a eliminacao
de alguns férmacos que foram absorvidos. Proteger a passagem de ar para o paciente
quando empregar o esvaziamento gdstrico ou carvdo afivado.

Diurese forcada, didlise peritoneal, hemodidlise ou hemoperfuséo com carvéo ativado néo
foram estabelecidos como métodos benéficos nos casos de superdose com cefalexinga;
contudo, seria muito pouco provavel que um desses procedimentos pudesse ser indicado.
A DL50 oral da cefalexina em ratos é de 5.000 mg/kg.

“Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até o uso total deste
medicamento”.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
Reg. M.S.: 1.0047.0441

Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
CRF-PR n.2 16.006

Fabricado por: Importado por:

Sandoz GmbH Sandoz do Brasil Indistria Farmacéutica Ltda.
Biochemiestrasse, 10 - Kund| Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
Austria. C.N.PJ.: 61.286.647/0001-16 - IndUstria Brasileira

5. SANDOZ°®

Uma deciséo saudavel

Embalado por:
Nortis Farmacéutica Ltda.
Londrina - PR

" SAC

Cédigo: 46023373  Laetus: 968  Dimensdes: 200 x 300mm 08.00 40091 92




