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I o a Novartis company
— M 1to genérico, Lei n® 9.787, de 1999.
§ ——— APRESENTACOES lheres que estdo amamentando. Uso em idosos:
—T—— cefalexina 500 mg. Embalagem contendo 8 cap- Pacientes idosos tem maior probabilidade de
I— sulas. apresentar a fungdo dos rins diminuida, portanto
] VIA ORAL podem ser necessarios a administragao de doses
USO ADULTO menores e 0 monitoramento da fungdo dos rins.
COMPOSICAO Interacdes medicamentosas: A probenecida
Cada capsula de 500 mg contém: pode aumentar e prolongar a concentragdo da
cefalexina monoidratada ................. 525,92 mg cefalexina no sangue. Os diuréticos de al¢a (ex.:
(equivalente a 500 mg de cefalexina) furosemida) podem aumentar o risco de toxici-
EXCIPICNES .S.P- «everevererrereerereenereenens 1 capsula dade para os rins com as cefalosporinas. Inte-
(estearato de magnésio’ silicone fluido e ami- ragﬁes com testes laboratoriais: A cefalexina
do). pode alterar o resultado de exames que detectam
INFORMACOES AO PACIENTE glicose na urina através da solugdo de Benedict
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E ou Fehling ou dos comprimidos de Clinitest®.
INDICADO? A cefalexina ¢ indicada para o Pacientes que receberam cefalexina ou recém-
tratamento de infecgdes do trato respiratorio, nNascidos cujas maes receberam tratamento com
otite média (inflamagdo no ouvido), infecgdes esta droga podem apresentar resultado positivo
na pele e tecidos moles, infecgdes urinarias e O teste de antiglobulina (teste de Coombs). Este
infeccdes osseas. resultado podera ser atribuido a droga.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN- Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
CIONA? A cefalexina é um antibacteriano da € vocé esta fazendo uso de algum outro me-
classe das cefalosporinas. Em doses adequadas ~dicamento.
promove a morte das bactérias. O tempo para N0 use medicamento sem o conhecimento
cura da infecgao pode variar de dias a meses, de- do seu médico ou cirurgiﬁo-dentista. Pode ser
pendendo do local e do tipo de bactéria causado- ~ Perigoso para sua saide.
ra da infecgdo e das condi¢des do paciente. 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME- POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMEN-
DICAMENTO? A cefalexina ndo deve ser TO? A cefalexina deve ser guardada em sua
usada por pacientes com histérico de reagio embalagem original, em temperatura ambiente
alérgica a penicilinas, derivados da penicilina, (15°a30°C), protegido da luz e umidade.
penicilamina ou a outras cefalosporinas. Nimero de lote e datas de fabricacio e vali-
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR dade: vide embalagem.
ESTE MEDICAMENTO? Antes que o trata- N0 use medicamento com o prazo de valida-
mento com a cefalexina seja iniciado, informe ~de vencido. Para sua seguranca, mantenha o
ao seu médico se vocé ja apresentou reagdes an- medicamento em sua embalagem original.
teriores de alergia a algum medicamento, espe- Caracteristicas do produto: Capsula de gelati-
cialmente a cefalexina, a outras cefalosporinas, 0na dura, corpo e tampa de cor laranja.
as penicilinas ou & penicilamina. Pacientes alér- Antes de usar, observe o aspecto do medica-
gicos a penicilinas podem ser alérgicos também mento. Caso ele esteja no prazo de validade
a cefalosporinas. Se uma reagdo alérgica ocorrer, € vocé observe alguma mudanca no aspecto,
interrompa o tratamento com o medicamento. O~ consulte o farmacéutico para saber se podera
tratamento com a cefalexina, assim como outros  utiliza-lo.
antibioticos, pode levar ao crescimento aumen- Todo medicamento deve ser mantido fora do
tado da bactéria Clostridium difficile, a principal ~alcance das criancas.
causa de colite associada ao uso de antibiotico 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
(caracterizada por dor na barriga e no estomago; MENTO? A cefalexina deve ser administrada
colica, diarreia aquosa, podendo conter sangue; Por via oral, de acordo com as orientagSes médi-
febre). E importante considerar este diagnostico  ¢as. ATENCAQ: antes da administragdo, deve
caso vocé apresente diarreia durante ou até dois ~ ser verificada a capacidade do paciente de engo-
meses ap6s o uso do antibiético. Informe ao seu  lir 0 medicamento na forma de capsula. A capsu-
médico se vocé ja apresentou alguma doenga la ndo deve ser aberta, dividida ou mastigada.
gastrintestinal, particularmente colite. Pacientes Posologia
com a fungo renal diminuida podem precisar de ADULTOS E ADOLESCENTES
doses menores que pacientes com a fungiio renal ~ Cistite ndo complicada; faringite; infeccio da
normal. pele e dos tecidos moles; amigdalite: 500 mg
ATENCAO: Este produto contém o corante ¢ada 12 horas.
amarelo de TARTRAZINA que pode causar NOTA: o tratamento de cistite ¢ indicado ape-
reacdes de natureza alérgica, entre as quais nas para adultos e adolescentes com mais de 15
asma bronquica, especialmente em pessoas anos, ¢ deve durarde 7 a 14 dias.
alérgicas ao acido acctilsalicilico. Prevenciio de endocardite bacteriana (infec-
Uso na gravidez -categoria de risco B (segun- ¢80 das valvulas do cora¢iio) em pacientes oy
do classificaciio do FDA americano). com alergia a penicilina: 2 g, em dose tnica, ———
Este medicamento nio deve ser utilizado por uma hora antes do inicio do procedimento. J—— é
mulheres gravidas sem orientagio médica ou Outras infec¢des: —
do cirurgido-dentista. * leve a moderada: 250 mg* cada 6 horas. ———
Uso na amamentacio: a cefalexina é excretada  * grave: até | g cada 6 horas.
no leite materno em pequenas quantidades' Por- *A cefalexina deve ser administrada somente
tanto, deve ser administrada com cuidado a mu- ©€m doses multiplas de 500 mg. Para outras do-
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ses recomenda-se a administragao de cefalexi- sangue), neutropenia (diminui¢do de neutrofi-
na suspensao oral. los no sangue), trombocitopenia (diminuigdo
— Dose maxima para adultos: 4 g por dia. de plaquetas no sangue) e elevagdes moderadas
———— CRIANCAS: A cefalexina nao ¢ indicada para de enzimas do figado (AST e ALT) no soro tém
_ T pacientes pediatricos. Recomenda-se a adminis- sido referidas.
§ —T—— tracdo de cefalexina suspensao oral. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
——— IDOSOS: Nio ¢ necessario ajuste de dose. Ver farmacéutico o aparecimento de reagdes in-
———— POSOLOGIA - ADULTOS E ADOLESCEN- desejaveis pelo uso do medicamento. Informe
TES. também a empresa através do seu servico de
Pacientes idosos tem maior chance de ter a fun- atendimento (SAC).
¢do dos rins diminuida e podem precisar de do- 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
ses menores. QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI-
Siga a orientacio de seu médico, respeitando CADA DESTE MEDICAMENTO?
sempre os horarios, as doses e a duracio do Sinais e sintomas: Apos uma superdose de ce-
tratamento. Ndo interrompa o tratamento falexina, o paciente pode apresentar ndusea, vo-
sem o conhecimento do seu médico ou cirur- mito, dor epigastrica, diarreia e sangue na urina.
gido-dentista. Tratamento: Procurar um Hospital ou Centro
Este medicamento nao deve ser partido, aber- de Controle de Intoxicag¢des para tratamento dos
to ou mastigado. sintomas. Os sinais vitais, a funcao respiratoria e
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU os eletrélitos do sangue devem ser monitorados.
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI- Em caso de uso de grande quantidade deste
CAMENTO? Se voce se esquecer de usar este  medicamento, procure rapidamente socorro
medicamento, entre em contato com seu médi- médico e leve a embalagem ou bula do medi-
co. Deixar de administrar urna ou mais doses ou camento, se possivel. Em caso de intoxicacao
ndo completar o tratamento pode comprometer ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de
o resultado. mais orientacdes sobre como proceder.
Em caso de dividas, procure orientagio do REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido- 1. Drug Information for the Health Care
dentista. Professional- USP DI, 27’h Edition, 2007,
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI- Thomson- Micromedex.
CAMENTO PODE ME CAUSAR? 2. Drug information, 20 I O, American Society
Reacdes adversas raras of Health-System Pharmacists.
Gastrintestinais - a reacdo adversa mais co- 3. Lyons RW, Andriole VT. Cephalexin: clinical
mum tem sido a diarreia, sendo raramente grave and laboratory studies. Yale.! Biol Med. 1971
o0 bastante para levar a interrupgao do tratamen- Oct; 44(2): 187-198.
to. Também podem ocorrer sintomas de colite 4. Davies JA, Strangeways JEM, Mitchell
pseudomembranosa durante ou apds o trata- RG, Beilin LJ, Ledingham JGG, Holt JM.
mento com antibidtico (caracterizada por dorna Comparative double-blind trial of cephalexin
barriga e no estdmago; colica, diarreia aquosa, and ampicillin in treatment ofurinary infections.
podendo conter sangue; febre), dispepsia (ma Br Med J 1971 Jul 24; 3(5768): 215-217.
digestdo), dor abdominal, nauseas, vomitos, he- 5. Rabinovitch M, MacKenzie R, Brazeau M,
patite (inflamac@o do figado) transitoria e icteri- MarcsMI. Treatmentofstreptococcal pharyngitis.
cia colestatica (caracterizada por pele e mucosas 1. Clinica! evaluation. CanMedAssocJ 1973 May
amareladas). 19; 108(10): 1271-1274.
Alergia - foram observadas reagdes alérgicas na 6. Matsen JM, Torstenson O, Siegel SS, Bacaner
forma de erupgdes na pele, urticaria, angioedema H. Use of availablc dosage forms of cephalexin
(caracterizado por inchago na pele ou mucosas) in clinical comparison with phenoxymethil
e eritema multiforme (caracterizado por lesdes penicillio aod benzathine penicillin in the
avermelhadas), Sindrome de Stevens-Johnson treatment of streptococcal pharyngitis in
ou necrolise toxica epidérmica (reagdo alérgica children. AntimicrobAgents Chemother. 1974
grave na pele com bolhas e vermelhiddo). Essas  Oct; 6(4): 501-506.
reacdes geralmente desaparecem com a suspen- 7. Reisberg BE, Mandelbaum JM. Cephalexin:
sdo da droga. Anafilaxia (reagdo alérgica aguda, absorption and excretion as related to renal
caracterizada por urticaria, coceira e angioede- function and hemodialysis. /nfect /mmun. 1971
ma) também foi relatada. Apr; 3(4): 540-543.
Reacoes adversas muito raras: Outrasreacoes DIZERES LEGAIS
tém incluido coceira anal e genital, moniliasc VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
genital (infecgdo por fungo), vaginite (infla- SO PODE SER VENDIDO COM
mac¢do na vagina) e corrimento vaginal, tontu- RETENCAO DA RECEITA
ras, fadiga, dor de cabeca, agitacdo, confusdo, Reg. MS - 1.0047.0400
alucinagdes, artralgia (dor nas articulagdes), Farm. Resp.: Claudia Larissa S. Montanher
artrite (inflanlag@o nas articulagdes) e doengas CRF - PR n° 17.379
nas articula¢des. Tem sido raramente relatada Esta bula foi atualizada conforme Bula Pa-
nefrite intersticial reversivel (inflamagdo no drfo aprovada pela Anvisa em 20/12/2013.
rim). Eosinofilia (aumento de eosinofilos no —_
I
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