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cefadroxila Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Pé para suspensdo oral de 250 mg/5 mL e 500 mg/5 mL,
embalagens contendo frasco para preparar 100 mL de suspensao
oral, acompanhadas de dosador oral.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspensdo oral reconstituida de cefadroxila
contém:

cefadroxila (na forma de cefadroxila monoidratada [262,5 mg])...
...................................................................................... 250 mg
cefadroxila (na forma de cefadroxila monoidratada [525,0 mg])...

veiculo g.s.p.
(acido citrico, aroma de laranja, benzoato de sodio, citrato de sédio
di-hidratado, corante amarelo crepusculo, didxido de silicio, goma
xantana, celulose microcristalina, carmelose sddica, sacarose,
silicona, dgua).

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém cefadroxila, um antibiotico
cefalosporinico semi-sintético para uso oral.

A eficacia deste medicamento manifesta-se pela melhora do
estado geral do paciente com a regresséo dos sinais e sintomas
da infeccdo.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADQO?

Este medicamento é indicado no tratamento de infeccdes causadas
por micro-organismos sensiveis a este medicamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Vocé ndo deve utilizar este medicamento caso seja
alérgico a qualquer componente da formulacao
ou a outros antibidticos da mesma classe, ou seja,
cefalosporinas.

ADVERTENCIAS

Antes de se iniciar a terapia com este medicamento, seu
médico ira pesquisar cuidadosamente se vocé ja teve
reacOes alérgicas anteriores a cefadroxila, ou a outras
cefalosporinas, penicilinas, e outros medicamentos.
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Vocé ndo deve usar este medicamento se apresentar
reacdo alérgica a qualquer componente da formulacdo.
Reacdes graves de hipersensibilidade aguda podem
necessitar de medidas de tratamento emergencial.

Foi descrito colite pseudomembranosa com quase todos
os agentes antibacterianos podendo variar de leve a
grave, com risco de vida.

Este produto devera ser usado com cuidado caso vocé
tenha diminuicdo na funcao renal.

Se vocé apresenta disfuncdo renal confirmada ou
suspeita, seu médico podera recomendar testes
laboratoriais adequados, em acompanhamento ao seu
tratamento.

0 uso prolongado deste medicamento podera resultar no
supercrescimento de micro-organismos nao-sensiveis.
Este medicamento devera ser usado com cautela
caso vocé tenha historico de doenca gastrintestinal,
particularmente colite.

“Atencdo: Este medicamento contém acucar, portanto,
deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.”

PRECAUCOES

- Gravidez

Se vocé estiver gravida, vocé podera utilizar este
medicamento apenas se claramente necessario e sob
orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica.

- Lactacao

A cefadroxila é distribuida pelo leite materno. Se vocé
estiver amamentando deve usar este medicamento com
cautela.

- Uso em criancas

Né&o ha recomendacées especiais para criancas.
Prematuros e recém-nascidos

Pacientes prematuros e recém-nascidos com idade
inferior a 6 semanas e meia, devem usar este remédio
com cautela.

- Uso em idosos

Nado ha recomendacdes especiais para pacientes
idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé podera tomar este medicamento antes ou apos
as refei¢des. Assim como com os demais antibidticos,
nédo é aconselhavel a administracdo junto com bebida
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alcodlica.

"Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reagdes indesejaveis.”

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.”

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FiSICO/CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Este medicamento é apresentado na forma de p6 homogéneo,
fluido, de cor branca a levemente amarela, com odor de laranja.
Apds reconstituicao, forma suspensdo homogénea, de cor laranja,
com sabor adocicado de laranja.

DOSAGEM

Este medicamento pode ser tomado junto as refeicGes. Vocé pode
tomar cefadroxila junto com alimentos, diminuindo as reagées
gastrointestinais indesejaveis.

Adultos

1 a2 g por dia, divididos em duas tomadas de 12 em 12 horas.
Em algumas doencas, a critério médico, este medicamento podera
ser administrado de 1 a 2 g em dose Unica didria.

Criancas

A dose diaria recomendada para criancas é de 25-50 mg/kg/dia,
dividido em duas tomadas a cada 12 horas.

CUIDADOS NA ADMINISTRACAO

Se vocé tiver disfuncdo renal, seu médico ira ajustar a dose
conforme necessario. Em adultos, a dose inicial é de 1.000 mg
de cefadroxila e a dose de manutencdo (conforme a taxa de
clearance de creatinina) é 500 mg, nos intervalos de tempo
abaixo relacionados:

Clearance de creatinina: 0-10 mL/min/1,73 m?- intervalo de
dose: 36 horas.

Clearance de creatinina: 10-25 mL/min/1,73 m2- intervalo de
dose: 24 horas.

Clearance de creatinina: 25-50 mL/min/1,73 m2- intervalo de
dose: 12 horas.

“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracdo do tratamento.”

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.”

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.”

INSTRUCOES DE USO
Reconstituicdo/administracao/estabilidade da suspensao oral
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A cefadroxila suspensdo oral deve ser preparada da seguinte forma:
.
1. Agite o frasco para dispersar o pé.

2. Adicione 4gua filtrada com cuidado, até a
linha gravada no corpo do frasco.

3. Agite o frasco novamente. Deixe a
suspensao repousar por alguns instantes.

4. Adicione aqua filtrada novamente, em
pequenas porcdes, agitando o frasco apds
cada adicao, até que a suspenséo
reconstituida atinja a linha marcada no
corpo do frasco.

5. Coloque o bico adaptador no frasco,
certificando-se de que esteja bem encaixado.

6. Insira a seringa dosadora no bico do
adaptador e puxe-a até a dose recomendada
pelo seu médico. Administre o produto,
fechando bem o frasco apds o uso.
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7. A suspenséo reconstituida deve ser
conservada ao abrigo do calor.

Esta suspensdo é valida por 10 dias, a
temperatura ambiente; apds este periodo
ela deve ser descartada.

8. Lembre-se de agitar bem o frasco antes
de cada nova administracao.

CONSERVACAO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15e 30 °C). Quando
conservado em local seco e com temperatura entre 15 e 30 °C,
cefadroxila po para suspensdo oral ndo reconstituido permanecera
estavel até a data de validade declarada no cartucho.

A cefadroxila pd para suspenséo oral reconstituido é estavel por
10 dias (em local seco e fresco) ou por 14 dias sob refrigeragao.
Descartar a por¢do ndo usada de cefadroxila apos 10 dias a
temperatura ambiente (25 °C) ou 14 dias sob refrigeracao (4 °C).
Agite bem antes de usar. Mantenha o frasco bem fechado.
Apds a reconstituicao pode haver uma leve alteracao de cor
da suspensdo ndo significando alteracdo de suas propriedades
terapéuticas ou de sua qualidade.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

- Gastrintestinal

Vocé podera apresentar sintomas de colite pseudo-
membranosa (inflamacao do célon), durante ou apés o
tratamento. Raramente foi relatado nauseas, vomitos
e dispepsia. A administracdo com alimentos diminui a
ocorréncia de nauseas. Pode ocorrer diarreia.

- Hipersensibilidade

Em comum com outras cefalosporinas, foi observado
reagdes alérgicas entre as quais coceira, erupgao
cutanea, urticaria e angioedema. Essas reacoes
geralmente desaparecem com a suspensédo do uso do
medicamento.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Se vocé tomar uma quantidade maior do que foi recomendada
pelo médico devera procurar orientacdes médicas.

N&o é necessario nenhum outro tratamento além do suporte geral
e observagdo. Para quantidades maiores que 250 mg/kg, induzir o
esvaziamento gastrico (inducdo ao vomito ou lavagem gastrica).
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar este medicamento em temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C), protegido da umidade.

Quando conservado em local seco e com temperatura entre 15
e 30 °C, este medicamento permanecerd estavel até a data de
validade declarada no cartucho.

0 prazo de validade deste medicamento é de 24 meses a partir da
data de fabricacdo impressa na embalagem externa do produto.
N&o utilize 0 medicamento se o prazo de validade estiver vencido.
Pode ser prejudicial a sua sadde.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

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

Ne de lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0450

Medley.

Registrado por: Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP

CNPJ 50.929.710/0001-79 - Industria Brasileira
Fabricado por: Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Séo Policarpo, 100 - Sumaré - SP - IndUstria Brasileira
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