CEFALEXINA

FORMAS FARMACEUTICAS E
APRESENTACOES
Cefalexina comprimidos revestidos 500 mq -
caixas com 8, 20, 40 e 200 comprimidos

Uso oral
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Cefalexina 500 mg contém:

Cefalexina 525,9img

{equivalente a 500 mg de Cefalexina anidra)

Excipientes  qsp t comprimido revestido

Excipiemtes: celulose microcristalina, amido prd-gelatinizado, sflica
anidra coloidal, estearato de magnésio, hidroxipropilmsliiceluiose,
polietifenoglicol, didxitlo de titanio, taice purificado, corante eritrosina.

INFORMAGOES AQ PACIENTE

A Cefalexina apressnta agao bactericida, assim sendo, destioi as
bactérias causadoras do processo infeccioso. O inicio da ag¢ao ocornre
am aproximadamente 60 minutos ap6s administragio oral.

O madicamento deve ser guardado em sua embalagem original, em
temperatura abaixo de 25 °C, protegido da umidade.

O prazo de validade do produto é de 24 meses e encontra-se impresso
na smbalagem extema. NUNCA USE QUALQUER MEDICAMENTO
COM O PRAZO DE VALIDAGE VENCIDO, pois pods ser ineficaz e
prejudicial para a sua saide.

A Cefaloxina ndo deve ser administrada durante a gravidez e lactagéo,
salvo sob rigoroso controle médico.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou apés ©
fratamento com Cefalexina. Informe ao seu médico se estivar
amamentando.

A Cetalexina deve ser administrada por via oral. Antes da administragao,
verificar se o paciente apresenta antecedentes alerg;cos especialmente
a antibiéticos. S¢ deve ser administrada sob prescrigdo médica, Sigaa
origntagéo do sau médico, respeitando sempra 03 horarios, as doses e
a durago do tratamenlo.

O tratamento com a Cefalexina pode ser interrompido a critério médico.
Néo interrompa o tralamento sem ¢ conhecimento do seu médico.
Comunicar a0 médico o aparecimento de reagdes desagraddveis.
Eventualmente podem ocorrer reagbes alérgicas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGAS.

A Cefalexina é contra-indicada em pacientes alérgicos as penicilinas, a
outros antibidticos belalactdmicos e as cefatosporinas.

Antes de iniciar o tratamento com Cefalexina, informe ao seu médico
sobre qualquer medicamento gue esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamanto.

NAC TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS QUIMICAS E FARMACOLOGICAS
Descrigo - A Cefalexina é um antibidtico semi-sintético do grupo das
cefalosporinas para administragao oral. € o acido 7- -{D-aming-
fenilacetamido)-3-metil-3-cefem-4-carboxilico monoidratado. Sua
formula molecular & CygH;7N30,5.H,0 ¢ peso molecular de 365,4.
Possvi o nicleo dos demals annbléuoos cefalospoerinicos. O composto
é uma molécula que contém agrupamentos 4cidd e basico. O ponto
isoefétrico da Cefalexina em dgua é de aproximadamente 4,5 a 5. € um
po cristalino branco, com sabor amargo. A solubilidade em agua é baixa
a temperatura ambiente; 1 ou 2 mgiml podem ser dissolvidos
rapidamente; perém, concentragbes mais altas s3o obtidas com
dificuidade. As cefalosporinas diferam das penicilinas na estrutura do
sistema bigiclico de anéis. A Cefalexina tem um radical D-fenilglicilico
como substituinte na posigdo 7-amino e um radical metil na posigao 3.
Farmacologia Clinica - A Cefalexina & dcido estdvel, podendo ser
administrada sem considerar as refeigdes. E rapidamente absorvida
apes administragdo oral. Apds doses de 250 mg, 500 mg ¢ 1 g, niveis
sangiiineos maximos médios de aproximadamente 9, 18 e 32 mcg/ml,
respectivamente, foram obtidos em uma hora. Niveis mensuraveis
estavam. presentes 6 horas apds a administragio, A Cefalexina é
excretada na urina por fitragdo glomeruvlar e secregdo tubular. Qs
esludos demonstraram que mais de 90% da droga foi excretada
inaiterada na urina gentro de B horas. As concentragfes maximas na
urina durante este periodo foram de aproximadamente 1.000 meg, 2.200
meg e 5.000 mcg/ml, apés doses de 250 mg, 500 mg e 1 g,
respectivamente.

Microbiclogia - Testes in vitro demonstram que as cefalosporinas sdo
baetericidas porque inibem a sintese da parede celular. A Cofalexina
mostrou ser ativa tanto in vifro como em Infecgdes clinicas contra a
maioria dos seguintes microrganismos, conforme refacionado no item
“Indicagdes™

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

Aerobios gram-negativoes; Escherichia coli, Haemophilus infiuenzae;

Proteus mirabilis, Kiebisielia prieumoniae;, Moraxella catarrhalis.

Nota: Os estafilococes meticilino-resistentss € a maioria das cepas de
enterococos (Enterococcus faecalis) sio resistentes as cefalosporinas
incluindo a Cefalexina. Nao 6 ativa contra a maioria das cepas de
Entgrobaclerspp., Morganeila morganiie Proteus vulgaris. A Cetalexina
néo tem atividade contra as espécies de Psaudomonas ou Acingtobacler
calcoacalicus.

Testes de Senslbilidade

Téenicas de Difusao - Os métodos quantitativos que requerem madidas
de didmetro de halos de inibigdo fornecem estimativas reproduziveis
da sensibilidade da bactéria as substancias anlimicrobianas. Um desses
meétodos padronizados, que foi recomendado para uso com discos de
papel para testar a sensibilidade dos microrganismos a Cefalexina, utiliza
discos com 30 meg de cefalotina, A inerpretagio do métado correlaciona
os didmetros dos halos de inibigao oblidos com os discos com a

labaratério, dando resultados do teste de sensmmdade com disco dnico
padrao, com um disco de cefalotina de 30 mcy devem ser inteeprelados
de acordo com os seguintes critérios:

Dlametro do halo {mm) interpretagao
>18 (S) Sensivel

15-17 (1} Intermedidrio

<14 {R) Resistente

Um resultade “sensivel” significa que o patdgeno pode ser inibido pelas
concentragbes da substdncia antimicrobiana geraimente alcangavels
no sangue. Lim rasuliado “intermediario” indica que o resulladg deve
ser considerado equivocado, e, se o microrganismo ndo apresemtar
sensibilidade a outras drogas clinicamente alternativas, o teste deve
ser entao repotide. Esla classificag@o sugere uma possivel indicagao
cilnica nos locais do organismo onde a droga se concentra
fisiologicamente ou em situagdes onde altas doses da droga podem
ser usadas. Esta classificagdo também abrange uma zona {ampdo que
previne contra fatores técnices que possam causar discrepancias
maiores na interpretagao. Um resultado “resislente” indica que as
concentra¢des alcangdveis da substancia antimicrobiana no sangue sao
insuficientes para serem inibitorias e gue outra terapia devera ser
ascolhida.

As madidas de CiM ou MCR e das concentragdes alcangaveis das
substincias antimicrobianas podem ser dteis para orientar a terapia
em algumas infecgdes (ver Farmacologia Cilnica - informagées sobre
as concentragdes alcangaveis nos locais da infecgdo e oulras
propriedades farmacocinéticas desla droga antimicrobiana).

Os métodos padronizados requerem o uso de microrganismos
controlados em laboratério. O disco de cefalotina de 30 meg deve dar
0s seguintes halos de inibigao quando testados com estas cepas de
controle para testes de laboratdrio:

Diametro do hale {(mm)
15-21
29-37

Microrganismo
E. coli ATCC 25922
S. aureus ATCC 25923

Técnicas de Dilvigao - Os meétodos quantitatives usados para
determinar os valoras de CIM fornacem eslimativas reproduzivers da
sensibilidade da bactéria as substincias antimicrobianas. Um desses
métodos padronizados utiliza um métode padronizado de diluigo (em
caldo, agar, microdiluigio) ou equivalente com cefalotina. Os resullados
da CIM devern ser interpretados de acorde com os seguintes critérios

interpretagio

CiM (mcg/ml)
<8 (S) Sensivel
16 () Intermediario
>32 {R) Resistente

A inferpretagic deve ser como a estabelecida acima para resultados
usando métodos de difusio.

Como com os métodos padrées de difusic, s métodos de diluigac
raquerem o use de microrganismos de controfe em faboratorio. A
cefalotina padrdo em pé deve fornecer os seguintes valores de CIM:

Microrganismo Variagdo do MIC (meg/mi)

E. coli ATCC 25922 4-16
E. faecalis ATCC 29212 8-32
S.aureus ATCC 29213 0.12-0.5

INDICAGOES

A Cefalexina & indicada para o tratamento das seguinles infecgdes
quando causadas por cepas sensiveis dos seguinies microrganismos.
Sinusites bacterianas causadas por estreptococos, S. pneumoniae &
Staphylococcus aureus (somente 0s sensivais & meticilina).
infacgdes do trato respiratério causadas por S. pneumoniac e 5.
pyogenes {a penicilina é o antibidtico de escolha no tratamento e
praven;do de infecgbes estreptococlcas inciuindo a profilaxia da febre
reumdtica, A Cefalexina @ gératmente eficaz na erradicagao de
estreptococos da nasofaringe; contudo, dados substanciais
estabelecende a eficicia da Cefalexina ra prevengac tanto da febre
reumdtica ou da endocardite bacteriana ndo &stdo disponiveis até o
momento).

Otite média devido a S. pneumoniae, H. influenzae, estafilococos.
estraptococos & M.catarrhalis.

Infecgdes da pele e tecldos moles causadas por estafilococos e/cu
estreptococos.

Infecgbes 6sseas causadas por estafilococos e/fou P mirabilis.
Infecgoes do trato geniturinario incluindo prostatite aguda, causadas
por E.coli, P mirabilis e Kiebsiella prieumoniae.

Infecgoes dentdriae causadas por estafilococos s/ou estreplococos



Nota: Deverdo ser realizados testes de sensibilidade & Cefalexina o
culturas apropriadas do- microrganismo causador. Estudos da fungao
ranal devern ser efstuadas quando indicado.

CONTRA-INDICAGOES
A Cefalexina é contra-indicada em pacientes alérgicos as penicilinas
e a outros antibidticos beta-lactdémicos e as cefalosporinas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Adverténcias

Antes de ser instituida a terapdutica com a Cefalexina, deve-se
pesquisar cuidadosamente quanto a reagdes anteriores de
hipersensibilldade as cefalosporinas e as penicilinas. Os derivados
da cefalosporina-c devem ser administrados cuidadosaments a
pacientes alérgicos a penicliina.

Reagdes agudas graves de hipersensibilidade podem necessitar o
uso de adrenalina ou outras med|das de emergéncia.

Hi alguma evidéncia ciinica e leboratorial de alergenicidade cruzada
parcial entre as penicliinas e as cefalosporinas. Foram relatados
casos de pacientes que apresentaram reages graves (Incluindo
anafllaxla) a ambas as drogas.

Qualguer paciente que tenha demonstrado alguma forma de alergla,
particularmente a drogas, deve receber antibiéticos com cautela,
nfic davendo haver excegiio com a Cefalexina.

Fol relatada colite pseudomembranosa com praticamente todos
o$ antibléticos de amplo espectro (Inclulndo os macrolideos,
penicilinas semi-sintéticas e cefaloaporinas); portanta, é Importante
conslderar este dlagnodstico em paclontes que apressntam diarréla
em associagio ao uso de sntibidticos, Essas colites podem variar
de gravidade leve a gravissima. Casos leves de colites
pseudomembranosas usualmente respondem somente cam a
interrupgiio do tratamento. Em casos de moderado a grave, medidas
apropriadas devem ser tomadas.

Precaugoas

Gerais - Os paclentes devem ser seguidos culdadosamente para
que qualquer reagdo adversa ou mantestagho Inusitada de
idiossincrasia & drega possa ser detectada. Se ocorrer uma reagio
alérgica & Cefalexina, a droga deverd ser suspensa & o paclente
tratado com drogas apropriadas (por sx.: adrenalina ou outras
aminas preasoras, antl-histaminicos ou corticostardides).

0 uso prolongado da Cefalexina poderé resultar na proliferagiio de
bactérlas resistentes. A observagdo cuidadosa do paclenie é
essencial. Se uma superinfecgio ocorrer durante a terapia, deve-
se tomar as medldas apropriadas.

Testes de Coombs diretos positivos foram relatados durante o
tratamento com antibi6ticos cefalosporinicos. Em estudos
hematoldgicos, nas provas de compatlibllidade sangiinea para
transfusiio, quando sé&o realizados testes “minor” de antiglcbullna,
ou hos Testes de Coombs nos recém-nascidos, cujas mies
receberam antibléticos cefalosporinicos antes do parto, deveré ser
lembrado gue um resuitado positive poderd ser atribuido a droga.
A Cetalexina deve ser administrada com cuidadc na prasenga de
Insuficléncis renal grave. Tal condigdo requer uma cbservagio
clinica cuidadosa, bem como exames de faboratorio freqlientes,
porgue a dose segura podera ser menor do que a ususimente
recomendada.

Quando indicada uma Intervengéo cirdrgice deverd ser feita junto
com a terapla antlblética.

Podera ocorrer uma reagio faiso-positiva para glicose na urina com
as Solugdes da Benedicte de Fehling o também com comprimidos,
mas nao com a fila para teste enzimético da glicose.

Como ocorre com outros antibidticos beta-lactdmicos, a excregao
renal da Cefalexina é inibida pela probenecida.

AntibiGticos de amplo espectro devem ser prescritos com culdado
a pacientes com histéria de doenga gastrintestinal, particularments
colite. -

Uso na gravidez - A administrag®o oral didria de Cefalexina a ratos,
sm dosas da 250 ou 500 myg/kg, antes e durante a gravidez, ou a
ratos e camundongos durante somente o periodo de organogénese,
nao teve efslto adverso na fertliidade, viabllidade fetal, paso fatal
ou- tamanho da ninhada. Deve-se notar que & seguranga da

Cefalexina durante a gravidex em humanos néo fol estabelecida.

A Cetalexina nio mostrou aumento de toxicldade em ratos recém-
nascidos e em desmamados, comparados com ratos adultos;
antretento, devido ao fato dog estudos em humanos nio poder
exclulr a possibilidade de dano, a Cefalexina pode ser usada durante
a gravidez somente se muito necessérla.

Uso durante a amamentagio - A excre¢ao de Cefalexina no leite
aumentou até 4§ horas apds uma dose de 500 mg, alcangando o
nivel maximo de 4 mcg/mi, decrescendo gradualmente até
desaparecer 8 horas apds a administragéo; portanto, a Cefalexina
deve ser administrada ¢com culdado a mutheres que estio
amamentando.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nio sdo conhecidos dados referentes a interagdes medicamentosas

com guiras drogas.

REACOES ADVERSAS

Gastrointestinais - Sintomas de colite pssudemembranosa podem
aparecer durante ou apos o tratamento com antibldtico. Niuseas e
vomitos tém sido reiatados raramente. A reagdo adversa mais
freqiiente tem sido a diarréla, sendo raramente grave o bastante
para determinar & cessagio da terapla. Tem também ocorrido

dispepsia ¢ dor abdominal. Como acontece com algumas
penicilinas ou cefalosporinas, tem sido raramente relatadas hepatite
transitoria e ictericla colestética. ’
Hipersensibllidade - Foram observadas reagdes alérgicas na forma
de erupghas cutineas, urticaria, angiedema e raramente eritema
multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson, ou necrdlise téxica
epidérmica. Essas reagdes geralmente desaparecem com a
suspenséo da droga. Terapia de suporte pode ser necessaria em
alguns casos. Anafilaxia também foi refatada.

Qutras reagies - Prurido anal.e genital, moniliage genltal, vaginite
o corrimento vaginal, tonturas, fadigs e dor de cabuca, agitagao,
confusio, alucinagbes, artralgia, artrite e doengas articulares. Tem
sido raramente relatada nefrite intersticlai reversivel. Eosinofilia,
neutropenia, trombocitopenia e elevagies moderadas da
transaminase glutimico-oxalacética no soro (TGQ) e transaminase
glutdmlco-pirivica no soro (TGP} tém sido referidas.

POSOLOGIA

A Cefalexina & administrada por via oral.

Adultos - as doses para adultos variam de 1 a 4 g didrios, em.doses
fracionadas. A dose usual para adultos é de 250 mg a cada 6 horas
Para faringites estreptocdcicas, infecgdes da pele e estruturas da pele
e cisfites ndo complicadas em pacientes acima de 15 anos de dade,
um ou dois comprimidos de 500 mg podem ser administracos a cada
12 horas. O tratamanto de cistites deve ser de 7 a 14 dias.

Para infecgdes do trato respiraldrio causadas por 5. pneumomae e S
pyogenes uma dose de 500 mg deve ser administrada a cada 6 horas.
Para infecgbes mais graves ou aquelas causadas por Microrganismos
menos sensiveis poderao ser necessarias doses mais elevadas. Se
doses diarias de Cefalexina acima de 4 gramas forem necessinas.
deve ser considerado o uso de uma cefalosporina parenteral, em doses
adequadas.

Criancas - a dose didria recomendada para criangas é de 25 a 50 mg/
kg em doses fracionadas. Para faringites estreptocdcicas em pacientes
com mais de um ano de idade, infecgbes do trato urinario leves e nac
complicadas e infecgbes da pele e estruturas da pele. a dose didna
total poderd ser fracionada & agministrada a cada 12 horas.

Em infecghes graves a dose pode sar dobrada.

No tratamento da otile média, os esiudos clinicos demonsiraram que
sA0 necessarias doses de 75 a 100 my/kg/dia em 4 doses fracionadas.
No tratamento de infecgdes causadas por estreptococos befa-
hemoiiticas, a dose terapéutica deve ser administrada por 10 dias, no
rminimo.

SUPERDOSAGEM

Sinals & Sintomas - Os sintomas de uma superdosagem oral podem
incluir ndusea, vomito, dor epigdstrica, diarréia @ hematuria. Se outros
sintomas surgirem & provavel que sejam secundirios a doenga
concomitante, a uma reagio alérgica ou aos elfeitos toxicos de outra
medicagdo.

Tratamento - Ao tratar uma superdosagem, considerar a possibilidade
de superdosagem de miiitiplas drogas, interagéo entre drogas e cinélica
inusitada da draga no paciente.

Nao sera necessdria a descontaminagdo gastrintestinal, a menos aue
tenha sido ingerida uma dose 5 a 10 vezes a dose normal.

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

Monitorar @ manter meticutosamente dentro de limites aceitdvess o3
sinais vitais do paciente, 05 gases do sangue, eletrdlitos 5éricos, etc. A
absargdo de drogas pelo trato gastrintestinal pode ser diminuida
administrando-se carvio ativado, que em muitos casos é mais elicaz
do que a emese ou a lavagem; considerar o carvao ativado, ac invés de
ou em adigdo ao esvaziamenio géstrico. Doses repetidas de carvio
ativado podsm acelerar a eliminagéo de algumas drogas gue foram
absorvidas, Proteger a passagem de ar para o paciente quando
empragar o esvaziamento gdstrico ou carvéo ativado.

Diurese forgada, didlise peritoneal, hemodidlise ou hemoperfusao com
carvio ativado ndo foram estabelecidos come métodos benélficos nos
casos da superdosagem com Cefalexina; contudo, seria muite pouco
provavel que um desses procedimentos pudesse ser indicado.

A DL50 oral da Cefalexina em ratos é de 5.000 mg/kg.

PACIENTES IDOSOS

Até o momento ndo foram registrados problemas especificos para a
faixa geridtrica. No entanto, pacientes idosos podern apresentar maior
propensdo a uma redugéo de funcéo renal relacionada a idade que. se
intensa, pode exigir um ajuste na dose.
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