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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Capsula gelatinosa dura 500 mg: embalagem contendo 8 ou 10 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

cefalexing MONOIATAATA .........civiieiiteieeei ettt st bbb bbbt b et sr et e sreb b e enas 526 mg*
*Equivalente a 500 mg de cefalexina.

Excipientes: celulose microcristalina, hipromelose e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A cefalexina ¢ indicada para o tratamento de infec¢des do trato respiratorio, otite média (inflamag&o no ouvido),
infecgBes na pele e tecidos moles, infecgBes urinérias e infecgdes 6sseas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cefalexina é um antibacteriano da classe das cefalosporinas. Em doses adequadas promove a morte das
bactérias. O tempo para cura da infeccdo pode variar de dias a meses, dependendo do local e do tipo de bactéria
causadora da infeccdo e das condigdes do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A cefalexina ndo deve ser usada por pacientes com historico de reacdo alérgica a penicilinas, derivados da
penicilina, penicilamina ou a outras cefalosporinas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes que o tratamento com a cefalexina seja iniciado, informe ao seu médico se vocé j& apresentou reacdes
anteriores de alergia a algum medicamento, especialmente a cefalexina, a outras cefalosporinas, as penicilinas ou
a penicilamina. Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser alérgicos também a cefalosporinas. Se uma reacéo
alérgica ocorrer, interrompa o tratamento com o medicamento.

O tratamento com a cefalexina, assim como outros antibioticos, pode levar ao crescimento aumentado da
bactéria Clostridium difficile, a principal causa de colite associada ao uso de antibidtico (caracterizada por dor na
barriga e no estdbmago, célica, diarreia aquosa, podendo conter sangue; febre). E importante considerar este
diagndstico caso vocé apresente diarreia durante ou até dois meses ap6s 0 uso do antibiotico. Informe ao seu
médico se vocé ja apresentou alguma doenca gastrintestinal, particularmente colite.

Pacientes com a fungdo renal diminuida podem precisar de doses menores que pacientes com a funcdo renal
normal.

Uso na gravidez — categoria de risco B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

Uso na amamentacéo
A cefalexina é excretada no leite materno em pequenas quantidades. Portanto, deve ser administrada com
cuidado a mulheres que estdo amamentando.

Uso em idosos
Pacientes idosos tém a maior probabilidade de apresentar a funcdo dos rins diminuida, portanto pode ser
necessaria a administragdo de doses menores e 0 monitoramento da funcdo dos rins.



Interacdes medicamentosas
A probenecida pode aumentar e prolongar a concentracéo da cefalexina no sangue.
Os diuréticos de alca (ex.: furosemida) podem aumentar o risco de toxicidade para os rins com as cefalosporinas.

Interacdes com testes laboratoriais

A cefalexina pode alterar o resultado de exames que detectam glicose na urina através da solucdo de Benedict ou
Fehling ou dos comprimidos de Clinitest®.

Pacientes que receberam cefalexina ou recém-nascidos cujas mées receberam tratamento com esta droga podem
apresentar resultado positivo no teste de antiglobulina (teste de Coombs). Este resultado podera ser atribuido a
droga.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacgdo (vide cartucho).

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: capsula de gelatina dura, corpo amarelo e tampa azul escura, contendo p6 branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
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?

A cefalexina deve ser administrada por via oral, de acordo com as orientagdes médicas.

Atencdo: antes da administracdo, deve ser verificada a capacidade do paciente de engolir o medicamento na
forma de capsula. A cdpsula ndo deve ser aberta, dividida ou mastigada.

Posologia

Adultos e adolescentes

Cistite ndo complicada; faringite; infecgdo de pele e dos tecidos moles; amigdalite: 500 mg a cada 12 horas.
Nota: o tratamento de cistite é indicado apenas para adultos e adolescentes com mais de 15 anos, e deve durar de
7 a 14 dias.

Prevencao de endocardite bacteriana (infec¢do das valvulas do coracdo) em pacientes com alergia a
penicilina: 2 g, em dose Unica, uma hora antes do procedimento.

Outras infeccdes:
e Leve a moderada: 250 mg* a cada 6 horas.
e Grave: até 1 g a cada 6 horas.

*A cefalexina capsula deve ser administrada somente em doses mdltiplas de 500 mg. Para outras doses
recomenda-se a administragdo de cefalexina pd para suspenséo oral.

Dose maxima para adultos: 4 g por dia.

Criancas
A cefalexina capsula ndo é indicada para pacientes pediatricos. Recomenda-se a administracao de cefalexina pé
para suspensdo oral.

Idosos
N&o é necessario ajuste de dose. Ver item “Posologia — adultos e adolescentes™ acima.
Pacientes idosos tem maior chance de ter a funcéo dos rins diminuida e podem precisar de doses menores.



Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar este medicamento, entre em contato com seu médico. Deixar de administrar uma ou
mais doses ou ndo completar o tratamento pode comprometer o resultado.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas raras

Gastrintestinais — a reagfo adversa mais comum tem sido a diarreia, sendo raramente grave o bastante para
levar a interrupgdo do tratamento. Também podem ocorrer sintomas de colite pseudomembranosa durante ou
apos o tratamento com antibiotico (caracterizada por dor na barriga e no estdmago; cdlica, diarreia aquosa,
podendo conter sangue; febre), dispepsia (méa digestdo), dor abdominal, nauseas, vomitos, hepatite (inflamacéo
do figado) transitoria e ictericia colestatica (caracterizada por pele e mucosas amareladas).

Alergia — foram observadas reacGes alérgicas na forma de erupcdes na pele, urticaria, angioedema (caracterizado
por inchaco na pele ou mucosas) e eritema multiforme (caracterizado por lesdes avermelhadas), Sindrome de
Stevens-Johnson ou necrdlise toxica epidérmica (reagdo alérgica grave na pele com bolhas e vermelhiddo). Essas
reacGes geralmente desaparecem com a suspensdo da droga. Anafilaxia (reacdo alérgica aguda, caracterizada por
urticéria, coceira e angioedema) também foi relatada.

Reagdes adversas muito raras

Outras reacfes tém incluido coceira anal e genital, moniliase genital (infeccdo por fungo), vaginite (inflamacéo
na vagina) e corrimento vaginal, tonturas, fadiga, dor de cabeca, agitacdo, confuséo, alucinacdes, artralgia (dor
nas articulages), artrite (inflamagé&o nas articulacdes) e doencas nas articulagdes. Tem sido raramente relatada a
nefrite intersticial reversivel (inflamagdo no rim). Eosinofilia (aumento de eosindfilos no sangue), neutropenia
(diminuicdo de neutrofilos no sangue), trombocitopenia (diminui¢do de plaquetas no sangue) e elevagfes
moderadas de enzimas do figado (AST e ALT) no soro tém sido referidas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento (SAC).

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

Sinais e sintomas

Ap6s uma superdose de cefalexina, o paciente pode apresentar nausea, vomito, dor epigastrica, diarreia e sangue
na urina.

Tratamento
Procurar um Hospital ou Centro de Controle de Intoxicagdes para tratamento dos sintomas. Os sinais vitais, a
funcéo respiratoria e os eletrélitos do sangue devem ser monitorados.

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
orientacoes.
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Anexo B
Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versbes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP /VPS) relacionadas
10452 - 10452 - 4. O QUE DEVO
GENERICO - GENERICO - SABER ANTES DE
Gerado no e Gerado no e .
22/08/2014 | momento do Nlo“f'c‘?‘?ao ge 22/08/2014 | momento do Nlo“f'caf?ag de | 55/08/2014 k’ASEAD'f AMENTESTE VVPP Capsula
eticionamento alteracao € peticionamento alteracao de c NTO S 500 mg
P Texto de Bula Texto de Bula 5. ADVERTENCIAS
— RDC 60/12 — RDC 60/12 E PRECAUCOES
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -
14/03/2014 | 0187364/14-4 | NCusd0 Inicidl |y jin30014 | 0187364/14-4 | INCIUSAO 14/03/2014 |  Versao incial e Capsula
de Texto de Inicial de VPS 500 mg
Bula - RDC Texto de Bula
60/12 — RDC 60/12




