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cefadroxila

Medicamento genérico
Lei n°9.787, de 1999

P6 para suspensio e capsula

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Capsula, 500 mg.

Embalagem contendo 8 capsulas.

P6 para suspensio 250 mg/5 mL.

Embalagem contendo 1 frasco com 100 mL (apds reconstituigdo) + de seringa dosadora.

USO ADULTO E PEDIATRICO
Uso oral

Composic¢io:

Cada capsula contém:

cefadroxila (na forma monoidratada)
excipientes q.s.p.
Excipientes: estearato de magnésio e amidoglicolato de sédio

500 mg
1 capsula

Cada 5 mL da susp rec

cefadroxila (na forma monoidratada)
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Excipientes: sacarina sédica, dcido citrico, dioxido de silicio, manitol, benzoato de
sodio, citrato de sodio, aroma de guarand, goma xantana e celulose microcristalina.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio esperada do medicamento

Cefadroxila ¢ um antibiotico cefalosporinico indicado no tratamento de infecgdes
causadas por microrganismos a eles sensiveis. A eficacia de cefadroxila ¢ refletida pela
melhora do estado geral do paciente com a regressao dos sinais e sintomas da infecgao.

Cuidados de armazenamento

Cefadroxila capsula: Conservar em temperatura ambiente (entre 15° C e 30°C). Pro-
teger da umidade.

Cefadroxila pé para suspensdo: Conservar em temperatura ambiente (entre 15° C e
30°C). Proteger da luz.

NOTA: Apos reconstitui¢do do po, conservar a suspensdo em temperatura ambiente
(entre 15° C e 30° C) por no maximo 10 dias ou sob refrigeragdo (entre 2°C e 8°C) por
14 dias. Apos este prazo, despreze qualquer suspensdo ndo utilizada.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagdo, o prazo de validade de
cefadroxila ¢ de 24 meses, contados a partir da data de fabricagdo impressa em sua
embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagiao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
0 seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao

Cefadroxila p6 para suspensdo. Modo de Usar - agitar o frasco para dispersar o po.
Adicionar 4gua filtrada até a linha gravada no rétulo do frasco. Agitar o frasco nova-
mente. Adicionar agua filtrada novamente, em pequenas porgoes, até que a suspensao
reconstituida atinja a marca indicada no rotulo. Cada 5 mL de suspensdo reconstituida
contém 250 mg ou 500 mg de cefadroxila monoidratado. Colocar o bico adaptador no
frasco, certificando-se de que esteja bem encaixado. Inserir o dosador oral neste bico
e retirar do frasco a dose recomendada pelo médico. Administrar o produto. Fechar o
frasco apos o uso e agita-lo bem antes de cada administra¢do (vide item “Posologia
e Administragdo”).

Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragido
do tratamento.

Interrupc¢éo do tratamento

Naio interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico, somente o médico
podera avaliar a eficacia da terapia. A interrup¢do do tratamento pode ocasionar a ndo
obtengdo dos resultados esperados.

Reacoes adversas
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis tais como eventuais
reagOes alérgicas, nauseas, vomitos e diarréia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestio concomitante com outras substincias
Cefadroxila pode ser administrado antes ou apds as refeigdes. Assim como os demais
antibidticos, recomenda-se nao ingerir bebidas alcoolicas durante o tratamento.

Contraindicacdes e precaucdes

O uso deste medicamento ¢ contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida
a cefadroxila, a outros cefalosporinicos e/ou demais componentes da formulagao.
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

Recomenda-se cautela na administragdo de cefalosporinas em gestantes, lactantes,
prematuros, recém-nascidos com idade inferior a 6 1/2 semanas e pacientes alérgicos
a penicilina.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS
Cefadroxila ¢ um antibidtico cefalosporinico.

Farmacologia

Cefadroxila ¢ rapidamente absorvido apds administragao oral. Apos doses tinicas de
500 e 1.000 mg, os picos médios de concentragdes séricas foram de aproximadamente
16 e 28 meg/mL, respectivamente. Mais de 90% da droga ¢ excretada inalterada na
urina dentro de 24 horas. O pico de concentragao urindria € de aproximadamente 1.800

mcg/mL ap6s uma dose oral unica de 500 mg.

Aumentos da dose geralmente produzem aumento proporcional na concentragao
urinaria de cefadroxila.

A concentragdo do antibidtico na urina, apdés dose de 1.000 mg, foi mantida bem
acima da Concentragao Inibitoria Minima (CIM), para patégenos urinarios sensiveis
ao cefadroxila, durante 20 a 22 horas.

Cefadroxila ndo atinge niveis terapéuticos no liquido cefalorraquidiano (LCR).

Microbiologia

Cefadroxila ¢ ativo in vitro contra os seguintes microrganismos:

- Estreptococos beta-hemoliticos

- Estafilococos, incluindo cepas produtoras de penicilinase, coagulase positiva
e coagulase negativa

- Streptococcus pneumoniae

- Escherichia coli

- Proteus mirabilis

- Klebsiella sp

- Moraxella (Branhamella) catarrhalis

- Bacteroides species (excluindo Bacteroides fragilis)

Outras cepas de microrganismos sensiveis Gram-negativos incluem algumas cepas de
H. influenzae, Salmonella sp. e Shigella sp.

NOTA: A maioria das cepas de Enterococos (Enterococcus faecalis e E. faecium)
sdo resistentes ao cefadroxila. Cefadroxila ¢ inativo contra a maioria das cepas de
Enterobacter sp, Morganella morganii (anteriormente Proteus morganii) ¢ Proteus
vulgaris. Cefadroxila ndo possui atividade contra Pseudomonas sp. e Acinetobacter
calcoaceticus (anteriormente, Mima e Herellea sp.).

Testes de sensibilidade em disco

Um procedimento laboratorial recomendado utiliza disco com cefalosporina para o teste
de sensibilidade; as interpretagdes correlacionam os diametros da zonas de inibi¢ao
deste disco com os valores de Concentragdo Inibitoria Minima (CIM) de cefadroxila.
De acordo com este procedimento, um relato de “sensivel” indica que o microrganis-
mo da infecgdo provavelmente respondera a terapia. Um relato de “resistente” indica
que o microrganismo da infecgdo provavelmente nao respondera a terapia. Um relato
de “sensibilidade intermediaria” sugere que o microrganismo devera ser sensivel se
a infecgdo estiver confinada em area onde concentragdes adequadas de cefadroxila
possam ser atingidas como, por exemplo, o trato urinario.

INDICACOES
Este medicamento esta indicado no tratamento de infecgdes causadas por microrga-
nismos sensiveis ao cefadroxila.

NOTAS:

1. Testes de sensibilidade e cultura deverdo ser realizados antes do inicio e durante a
terapia. Estudos de fungdo renal devem ser executados quando indicados. Procedimentos
cirtrgicos devem ser conduzidos quando indicados.

2. Somente penicilina por via intramuscular mostrou ser eficaz na profilaxia da febre
reumatica. Cefadroxila ¢ geralmente eficaz na erradicagdo de estreptococos da orofa-
ringe. No entanto, dados estabelecendo a eficacia do cefadroxila na profilaxia da febre
reumatica subseqiiente nao estao disponiveis.

CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao cefadroxila, a outros cefalosporinicos e/ou demais compo-
nentes da formulagdo. Recomenda-se cautela quando da administragao de
cefadroxila na gestagdo, lactagdo e em prematuros e recém-nascidos com
idade inferior 6 1/2 semanas.
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PRECAUCOES

O uso prolongado de cefadroxila podera resultar no supercrescimento de
microrganismos ndo sensiveis. Observagdo cuidadosa do paciente ¢ essen-
cial. Na ocorréncia de superinfecgdo durante a terapia, medidas adequadas
deverdo ser tomadas.

Reagdo de coombs falso-positiva foi relatada durante o tratamento com ce-
falosporinas. Em testes hematologicos ou em provas cruzadas de transfusao
quando séo realizados testes de antiglobulina, ou em reagéo de coombs em
recém-nascidos cujas maes receberam cefalosporinas antes do parto, deve-
mos admitir que a reagéio de coombs-positiva pode ser devido ao cefadroxila.
Cefadroxila devera ser prescrito com cautela para individuos com histéria
de doenga gastrintestinal, particularmente colite.

¢ Uso durante a gravidez

Estudos de reprodugao realizados em camundongos e ratos nao revelaram
nenhuma evidéncia de redugio da fertilidade ou dano ao feto que pudessem
ser atribuidos ao cefadroxila. Entretanto, ndo existem estudos adequados ¢
bem controlados em mulheres gravidas. Por ndo serem os estudos da repro-
dugdo animal sempre predizentes da resposta humana, cefadroxila devera
ser utilizado durante a gestagdo apenas se claramente necessario.

* Uso durante a lacta¢iio, em prematuros e recém-nascidos
Recomenda-se cautela quando da administragéo de cefadroxila a lactantes,
prematuros e recém-nascidos com idade inferior a 6 1/2 semanas.

¢ Uso em portadores de insuficiéncia hepatica e/ou renal

Cefadroxila devera ser usado com cautela na presenca de fungdo renal
diminuida (vide item “posologia ¢ administragao”).

Em pacientes com disfungdo renal, confirmada ou suspeita, devera ser
realizada analise clinica cuidadosa e testes laboratoriais adequados antes
e durante a terapia.

* Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou Operar maquinas
Nao ha evidéncias de que cefadroxila diminua a habilidade de dirigir veiculos
e/ou operar maquinas.

ADVERTENCIAS

Antes da terapia com cefadroxila ser instituida, deve ser realizada pesquisa
cuidadosa para determinar se o paciente teve reacdes de hipersensibilidade
prévia ao cefadroxila, outras cefalosporinas ou penicilinas. Caso cefadroxila
seja administrado a pacientes sensiveis a penicilina deve-se ter cautela visto
que a sensibilidade cruzada entre antibioticos beta-lactamicos foi claramente
documentada e pode ocorrer em até 10% dos pacientes com histdria de aler-
gia a penicilina. Caso ocorra reagao alérgica ao cefadroxila, descontinuar o
tratamento com o medicamento.

Reagdes de hipersensibilidade aguda podem necessitar de medidas de
tratamento emergencial.

Colite pseudomembranosa foi relatada em quase todos os agentes antibac-
terianos e pode variar de leve a grave, com risco de vida. Portanto € impor-
tante considerar o seu diagnostico em pacientes que apresentam diarréia
apos a administracdo de agentes antibacterianos. Apos o diagnostico de
colite ser estabelecido, as medidas terapéuticas devem ser iniciadas.

INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas relativas ao cefadroxila.

REACOES ADVERSAS

Reagdes gastrintestinais: sintomas de colite pseudomembranosa podem
aparecer durante a antibioticoterapia. Nausea, vomito e dispepsia raramente
foram relatados. A administragdo com alimentos diminui a nausea e nao
prejudica a absor¢ao. Também foi relatada diarréia.

Reagdes de hipersensibilidade: reagdes alérgicas incluindo febre, prurido,
erupcdo cutanea, urticaria e angiodema foram observadas. Essas reagdes
geralmente desaparecem com a suspensdo do uso de cefadroxila. Eritema
multiforme, sindrome de stevens-johnson, doenga do soro e anafilaxia
raramente foram relatados. Outras reagdes como prurido genital, moniliase
genital, vaginite, artralgia, neutropenia transitoria moderada e elevagdes
discretas nas transaminases séricas, trombocitopenia e agranulocitose
raramente foram relatadas.

POSOLOGIA
Cefadroxila ¢ um acido estavel e pode ser administrado oralmente sem levar em
consideragdo as refeigdes.

Adultos

A dose diaria recomendada para adultos ¢ de 1 a 2 g, fracionados em duas tomadas
de 12 em 12 horas.

Em algumas patologias, a critério médico, cefadroxila podera ser administrado em
dose Unica diariade 1 a2 g.

Criancas
A dose diaria recomendada para criangas ¢ de 25-50 mg/kg/dia (a cada 12 horas).

Administracao

No tratamento de infecgdes estreptococicas beta-hemoliticas, a dose terapéutica de
cefadroxila devera ser administrada por pelo menos dez dias.

Para o tratamento de faringite ou amigdalite estreptocdcicas beta-hemoliticas tanto em
adultos quanto em criangas, cefadroxila pode ser administrado na posologia usual, em
doses divididas em duas tomadas a cada 12 horas ou em dose tnica diaria.

Em pacientes com disfungéo renal, a dose de cefadroxila devera ser ajustada de acordo
com as taxas de clearance de creatinina para evitar acimulo da droga. Em adultos, a
dose inicial ¢ 1.000 mg de cefadroxila e a dose de manutengdo (conforme a taxa de
clearance de creatinina) ¢ de 500 mg, nos intervalos de tempo relacionados a seguir:

Clearances de creatinina Intervalos de doses

mL.min/1,73 m2

0-10 36 horas
10-25 24 horas
25-50 12 horas

Pacientes com taxas de clearence de creatinina acima de 50 mL/min/1,73 m2 podem
ser tratados como pacientes com fungado renal normal.

Em cinco pacientes anuricos, foi demonstrado que uma média de 63% de uma dose oral
de 1 g ¢ eliminada do organismo durante uma sessio de 6 a 8 horas de hemodialise.

Recomendagdes para reconstitui¢ao da suspensao

1. Agite o frasco para dispersar o po.

2. Adicione agua filtrada com cuidado, até a linha gravada no rétulo do frasco.
3. Agite o frasco novamente. Deixe a suspensdo repousar por alguns instantes.

4. Adicione agua filtrada novamente, em pequenas porgdes, agitando o frasco apos
cada adigdo, até que a suspensdo reconstituida atinja a marca indicada no rétulo.

5. Coloque o bico adaptador no frasco, certificando-se de que esteja bem encaixado.
6. Insira a seringa dosadora no bico adaptador e puxe-a até a dose recomendada pelo
seu médico. Administre o produto, fechando bem o frasco ap6s o uso.

7. A suspensao reconstituida deve ser conservada ao abrigo do calor. Esta suspensdo
¢ valida por 10 dias, a temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C), apos este periodo
ela deve ser descartada.

8. Lembre-se de agitar bem o frasco antes de cada nova administrac¢ao.

Apos reconstitui¢ao do pd, conservar a suspensdo em temperatura ambiente (entre 15°
C e 30° C) por no maximo 10 dias ou sob refrigeragao (entre 2° C e 8° C) por 14 dias.
Apos este prazo, despreze qualquer suspensdo ndo utilizada. Agite bem antes de usar.
Mantenha o frasco bem fechado.

Apos a reconstitui¢do pode ocorrer o amarelamento da suspensdo, porém tal fato ndo
altera suas propriedades terapéuticas, tdo pouco sua qualidade.

SUPERDOSAGEM

Estudos realizados em criangas com menos de 6 anos de idade que haviam ingerido
um maximo de 250 mg/kg de penicilina ou de um derivado cefalosporinico sugeriram
que a ingestdo de menos que 250 mg/kg de cefalosporinas nao esta associado com
resultados significantes. Nao ¢ necessario nenhum outro tratamento além do suporte
geral e observagdo. Para quantidades maiores que 250 mg/kg, induzir o esvaziamento
gastrico (indugdo a emese ou lavagem gastrica).

Para informagdes sobre a remocao da droga por hemodialise vide item “Posologia -
Administragdo”.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente. Contudo, o tratamento
deve ser iniciado com a dose minima.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

N.° de lote, data de fabricagdo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

MS - Céapsula - 1.0043.0733
P6 para suspensdo - 1.0043.0814

Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badar6 - CRF-SP 19.258

Fabricado por:
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo/SP
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