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cefalexina

Medley.
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;'OES

Capsulas de 500 mg. Embalagens contendo 8 ou 10 cépsulas.

Embalagem fracionavel: capsulas de 500 mg. Embalagens contendo 40
capsulas.

USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO
cefalexina monoidratada, equivalente a 500 mg de cefalexina base.
excipientes: amido, estearato de magnésio e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE
¢ Acao esperada do medicamento: cefalexina apresenta acdo bactericida,
assim sendo, destréi as bactérias causadoras do processo infeccioso.
¢ Cuidados de armazenamento: o medicamento deve ser guardado em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e ao abrigo da luz e umidade.
¢ Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na
embalagem externa do produto. N&o utilize o medicamento se o prazo de
validade estiver vencido. Pode ser prejudicial a sua sadde.
¢ Gravidez e lactacao: informe a seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se esta
amamentando. N&o deve ser administrado durante a gravidez e lactagao, salvo
sob rigoroso controle médico.
¢ Cuidados de administracdo: cefalexina deve ser administrada por via oral.
Antes da administracao, verificar se o paciente apresenta antecedentes alérgicos,
especialmente a antibioticos. S deve ser administrada sob prescricdo médica.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duracdo do tratamento.
¢ Cuidados na interrupcéo do tratamento: o tratamento com cefalexina
pode ser interrompido a critério médico.
® Reacbes adversas: comunicar ao médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis. Eventualmente podem ocorrer reagdes alérgicas.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS."
¢ Contraindicagdes e Precaucdes: cefalexina é contraindicada em pacientes
alérgicos as cefalosporinas.
Informe a seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

01

‘ 000206304b.indd 1

“NAO TOME REI\/IEDIOISEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMAGCOES TECNICAS

Descricdo - a cefalexina é um antibidtico semi-sintético do grupo das
cefalosporinas para administracio oral. £ o cido 7-(D-a-amino-a.-
fenilacetamido)-3-metil-3-cefem-4-carboxilico monoidratado. A cefalexina
possui 0 ntcleo dos demais antibidticos cefalosporinicos. O composto é um
jon dipolar, isto é, a molécula contém agrupamentos &cido e basico. O ponto
isoelétrico da cefalexina em dgua é de aproximadamente 4,5 a 5. A forma
cristalina da cefalexina é de monoidrato. £ um po cristalino branco, com
sabor amargo. A solubilidade em dgua é baixa a temperatura ambiente; 1 ou
2 mg/mL podem ser dissolvidos rapidamente; porém, concentracdes mais altas
sdo0 obtidas com dificuldade. As cefalosporinas diferem das penicilinas na
estrutura do sistema biciclico de anéis. A cefalexina tem um radical D-fenilglicilico
como substituinte na posicdo 7-amino e um radical metil na posicéo 3.
Farmacologia Clinica - a cefalexina é 4cido estavel, podendo ser administrada
sem considerar as refeicdes. F rapidamente absorvida apds administracéo oral.
Apos doses de 250 mg, 500 mg e 1 g, niveis sanguineos maximos médios de
aproximadamente 9, 18 e 32 mcg/mL, respectivamente, foram obtidos em uma
hora. Niveis mensuraveis estavam presentes 6 horas apos a administragdo. A
cefalexina é excretada na urina por filtracao glomerular e secrecdo tubular. Os
estudos demonstraram que mais de 90% da droga foi excretada inalterada
na urina dentro de 8 horas. As concentracdes maximas na urina durante este
periodo foram de aproximadamente 1000 mcg, 2200 mcg e 5000 mcg/mL,
apds doses de 250 mg, 500 mg e 1 g, respectivamente.

Microbiologia - testes in vitro demonstram que as cefalosporinas sdo
bactericidas porque inibem a sintese 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 INDICAGOES:

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

Aerdbicos gram-negativos: Escherichia coli; Haemophilus influenzae; Proteus
mirabilis; Klebsiella pneumoniae; Moraxella catarrhalis.

Nota: os estafilococos meticilino-resistentes e a maioria das cepas de
enterococos (Enterococcus faecalis) sdo resistentes as cefalosporinas incluindo
a cefalexina. Nao é ativa contra a maioria das cepas de Enterobacter spp.,
Morganella morganiie Proteus vulgaris. A cefalexina ndo tem atividade contra
as espécies de Pseudomonas ou Acinetobacter calcoaceticus.

Testes de Suscetibilidade - Técnicas de Difusdo - Os métodos quantitativos
que requerem medidas de diametro de halos de inibicdo fornecem estimativas
reproduziveis da suscetibilidade da bactéria as substancias antimicrobianas.
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Um desses métodos padronizados, que foi recomendado para uso com discos
de papel para testar a suscetibilidade dos microrganismos a cefalexina, utiliza
discos com 30 mcg de cefalotina.

A interpretacdo do método correlaciona os didmetros dos halos de inibicdo
obtidos com os discos com a concentracdo inibitéria minima (CIM) para
cefalexina. Os relatérios de laboratério, dando resultados do teste de
suscetibilidade com disco Unico padréo, com um disco de cefalotina de 30 mcg
devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

Diametro do halo (mm) Interpretacao
>18 (S) Suscetivel
15-17 (I) Intermediario
<14 (R) Resistente

Um resultado “suscetivel” significa que o patdgeno pode ser inibido pelas
concentracdes da substancia antimicrobiana geralmente alcangaveis no sangue.
Um resultado "intermediario” indica que o resultado deve ser considerado
equivocado, e, se 0 microrganismo ndo apresentar suscetibilidade a outras drogas
clinicamente alternativas, o teste deve ser entéo repetido. Esta classificacao
sugere uma possivel indicagdo clinica nos locais do organismo onde a droga
se concentra fisiologicamente ou em situacdes onde altas doses da droga
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 concentraces alcangaveis
da substancia antimicrobiana no sangue sao insuficientes para serem inibitorias
e que outra terapia devera ser escolhida. As medidas de CIM e das concentracdes
alcancaveis das substancias antimicrobianas podem ser Uteis para orientar a
terapia em algumas infeccdes (ver Farmacologia Clinica - informacGes sobre
as concentracées alcancaveis nos locais da infeccdo e outras propriedades
farmacocinéticas desta droga antimicrobiana).

Os métodos padronizados requerem o uso de microrganismos controlados
em laboratorio. O disco de cefalotina de 30 mcg 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 suscetibilidade da
bactéria as substancias antimicrobianas. Um desses métodos padronizados
utiliza um método padronizado de diluicdo (em caldo, agar, microdiluicao) ou
equivalente com cefalotina. Os resultados da CIM devem ser interpretados de
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acordo com 0s seguintes critérios:

CIM (mcg/mL) Interpretacao
<8 (S) Suscetivel

16 (1) Intermediario
>32 (R) Resistente

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

Como com os métodos padrdes de difusdo, os métodos de diluicdo requerem
0 uso de microrganismos de controle em laboratorio. A cefalotina padrao em
p6 deve fornecer os seguintes valores de CIM:

Microrganismo

Variacdo do CIM (mcg/mL)

E. coli ATCC 25922 4-16
E. faecalis ATCC 29212 8-32
S. aureus ATCC 29213 0,12-0,5

INDICACOES

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

Sinusites bacterianas causadas por estreptococos, S. pneumoniae e
Staphylococcus aureus (somente o0s sensiveis a meticilina).

Infeccdes do trato respiratorio causadas por S. pneumoniae e S. pyogenes
(a penicilina é o antibidtico de escolha no tratamento e prevencéo de infeccdes
estreptocacicas, incluindo a profilaxia da febre reumética. A cefalexina é
geralmente eficaz na erradicacdo de estreptococos da nasofaringe; contudo,
dados substanciais estabelecendo a eficacia da cefalexina na prevencéo tanto
da febre reumética ou da endocardite bacteriana ndo estdo disponiveis até o
momento).

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

Infeccoes da pele e tecidos moles causadas por estafilococos e/ou
estreptococos.

Infeccoes dsseas causadas por estafilococos e/ou P. mirabilis.

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

Infeccdes dentarias causadas por estafilococos e/ou estreptococos.

Nota: deverdo ser realizados testes de sensibilidade a cefalexina e culturas
apropriadas do microrganismo causador. Estudos da funcdo renal devem ser
efetuados quando indicado.

CONTRAINDICACOES
A cefalexina é contraindicada em pacientes que tenham demonstrado
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alergia aos antibidticos do grupo das cefalosporinas.

ADVERTENCIAS

Antes de ser instituida a terapéutica com a cefalexina, deve-
se pesquisar cuidadosamente quanto a reagdes anteriores de
hipersensibilidade as cefalosporinas e as penicilinas. Os derivados da
cefalosporina-C devem ser administrados cuidadosamente a pacientes
alérgicos a penicilina.

Reacdes de hipersensibilidade agudas graves podem necessitar de
epinefrina (adrenalina) ou outras medidas de emergéncia.

Ha alguma evidéncia clinica e laboratorial de alergenicidade cruzada
parcial entre as penicilinas e as cefalosporinas. Foram relatados casos
de pacientes que apresentaram reaces graves (incluindo anafilaxia)
a ambas as drogas.

Qualquer paciente que tenha demonstrado alguma forma de alergia,
particularmente a drogas, deve receber antibidticos com cautela, n&o
devendo haver excecdo com a cefalexina.

Foi relatada colite pseudomembranosa com praticamente todos os
antibiticos de amplo espectro (incluindo os macrolideos, penicilinas
semi-sintéticas e cefalosporinas); portanto, é importante considerar
este diagnostico em pacientes que apresentam diarreia em associacdo
ao uso de antibidticos. Essas colites podem variar de gravidade leve a
grave com risco de vida. Casos leves de colites pseudomembranosas
usualmente respondem somente com a interrupgdo do tratamento.
Em casos de moderado a grave, medidas apropriadas devem ser
tomadas.

PRECAUCOES

Gerais - 0s pacientes devem ser sequidos cuidadosamente para que

qualquer reacdo adversa ou manifestacdo inusitada de idiossincrasia

a droga possa ser detectada. Se ocorrer uma reacdo alérgica a

cefalexina, a droga devera ser suspensa e o paciente tratado com

drogas apropriadas (por ex.: epinefrina (adrenalina) ou outras aminas

pressoras, anti-histaminicos ou corticosteroides).

0 uso prolongado da cefalexina podera resultar na proliferacdo de

bactérias resistentes. A observagdo cuidadosa do paciente é essencial.

Se uma superinfeccdo ocorrer durante a terapia, devem-se tomar as

medidas apropriadas.

Testes de Coombs diretos positivos foram relatados durante o
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tratamento com o antibiético cefalosporinico. Em estudos hematolégicos,
nas provas de compatibilidade sanguinea para transfusdo, quando s&o
realizados testes “Minor” de antiglobulina, ou nos testes de Coombs
nos recém-nascidos, cujas maes receberam antibidticos cefalosporinicos
antes do parto, devera ser lembrado que um resultado positivo podera
ser atribuido a droga.

A cefalexina deve ser administrada com cuidado na presenca de
insuficiéncia renal grave, tal condicdo requer uma observacéo clinica
cuidadosa, bem como exames de laboratdrio frequentes, porque a dose
segura podera ser menor do que a usualmente recomendada.
Quando indicada uma intervencdo cirlrgica devera ser feita junto com
a terapia antibidtica.

Poderd ocorrer uma reagdo falso-positiva para glicose na urina
com as solugdes de Benedict ou Fehling ou com os comprimidos de
Clinitest®.

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

Uso durante a gravidez: a administracdo oral diéria de cefalexina a
ratos, em doses de 250 ou 500 mg/kg, antes e durante a gravidez, ou
a ratos e camundongos durante somente o periodo de organogénese,
nao 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 desmamados, comparados com ratos adultos;
entretanto, devido ao fato dos estudos em humanos n&o poder excluir
apossibilidade de dano, a cefalexina pode ser usada durante a gravidez
somente se muito necessaria.

Uso durante a amamentacdo: a excrecdo da cefalexina no leite
aumentou até 4 horas apds uma dose de 500 mg, alcancando o nivel
maximo de 4 mcg/mL, decrescendo gradualmente até desaparecer
8 horas ap6s a administracdo; portanto, a cefalexina deve ser
administrada com cuidado a mulheres que estdo amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenicida pode aumentar e prolongar os niveis plasmaticos das
cefalosporinas.

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

REACOES ADVERSAS

Gastrintestinais - sintomas de colite pseudomembranosa podem
aparecer durante ou ap6s o tratamento com antibi6tico. Nauseas e
vomitos tém sido relatados raramente. A reacdo adversa mais frequente
tem sido a diarreia, sendo raramente grave o bastante para determinar
a cessagao da terapia. Tem também ocorrido dispepsia e dor abdominal.
Como acontece com algumas penicilinas ou cefalosporinas, tem sido
raramente relatadas hepatite transitoria e ictericia colestatica.
Hipersensibilidade - foram observadas reacGes alérgicas na forma
de erupcdes cutaneas, urticria, angioedema e raramente eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, ou necrolise toxica
epidérmica. Essas reagdes geralmente desaparecem com a suspensao
da droga. Terapia de suporte pode ser necessaria em alguns casos.
Anafilaxia também foi relatada.

Outras reagdes tém incluindo prurido anal e genital, moniliase genital,
vaginite e corrimento vaginal, tonturas, fadiga e dor de cabeca,
agitacdo, confuséo, alucinacdes, artralgia, artrite e doencas articulares.
Tem sido raramente relatada nefrite intersticial reversivel. Eosinofilia,
neutropenia, trombocitopenia, anemia hemolitica e elevacdes
moderadas da transaminase glutamico-oxalacética no soro (TGO) e
transaminase glutamico-pirdvica no soro (TGP) tém sido referidas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

A cefalexina é administrada por via oral.

As doses para adultos variam de 1 a 4 g ao dia, em doses fracionadas.

Para as seguintes infecgoes: faringites estreptocdcicas, infeccoes da pele
e do tecido subcutdneo e cistites ndo complicadas em pacientes acima de 15
anos de idade, uma dose de 500 mg ou 1g pode ser administrada a cada 12
horas. O tratamento de cistites deve ser de 7 a 14 dias. Para infeccdes do trato
respiratdrio causadas por S. pneumoniae e S. pyogenes uma dose de 500 mg
deve ser administrada a cada 6 horas.

Para infeccbes mais graves ou aquelas causadas por microrganismos menos
sensiveis poderdo ser necessarias doses mais elevadas. Se forem necessarias
doses didrias de cefalexina acima de 4 gramas, deve ser considerado o uso de
uma cefalosporina injetavel, em doses adequadas.

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

SUPERDOSE
Sinais e Sintomas - os sintomas de uma superdose oral podem incluir ndusea,
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vomito, dor epigastrica, diarreia e hematuria. Se outros sintomas surgirem é
provavel que sejam secundarios a doenca concomitante, a uma reagdo alérgica
ou aos efeitos toxicos de outra medicacdo.

Tratamento - ao tratar uma superdose, considerar a possibilidade de superdose
de mdltiplas drogas, interacdo entre drogas e cinética inusitada da droga no
paciente.

N&o serd necessaria 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 perfusao.
Monitorar e manter meticulosamente dentro de limites aceitéveis os sinais vitais
do paciente, os gases do sangue, eletrélitos séricos, etc. A absorcdo de drogas
pelo trato gastrintestinal pode ser diminuida administrando-se carvdo ativado,
que em muitos casos é mais eficaz do que a émese ou a lavagem; considerar
0 carvdo ativado, ao invés de ou em adicdo ao esvaziamento gastrico. Doses
repetidas de carvao ativado podem acelerar a eliminacéo de algumas drogas
que foram absorvidas. Proteger a passagem de ar para o paciente quando
empregar o esvaziamento gastrico ou carvédo ativado.

Diurese forcada, didlise peritoneal, hemodidlise ou hemoperfusdo com carvdo
ativado néo foram estabelecidos como métodos benéficos nos casos de
superdose com cefalexina; contudo, seria muito pouco provavel que um desses
procedimentos pudesse ser indicado.

A DL oral da cefalexina em ratos é de 5000 mg/kg.

PACIENTES IDOSOS
N&o ha recomendacdes e adverténcias quanto ao uso de cefalexina por
idosos.

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

Ne de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa

CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0499

Medley.
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