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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

CEFACIMED
cefalexina .
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES
Cépsulas de 500 mg: embalagens contendo 8, 2@W2RA0 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cefalexina mono-hidratada...................... 526 mg*
EXCipientes* ™ q.S.p. v ve e 1cépsula

*equivalente a 500 mg de cefalexina base

**croscarmelose sédica, estearato de magnésiaislatato de sodio.

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Cefacimedé indicado para o tratamento de infec¢Ges caugaiazpas suscetiveis dos microrganismos desagt@smMicrobiologia.

InfecgGes do Trato Respiratério causadas Shaptococcus pneumoniae ou Streptococcus pyogenes. A penicilina € um antibiético de escolha no
tratamento e prevencéo de infecgBes estreptocoanthsindo a profilaxia da febre reumética. O @efeed é geralmente eficaz na erradicagéo de
estreptococos da nasofaringe, contudo, dados selEfa estabelecendo a eficacia da cefalexina paepgdo da febre reumatica ndo estdo
disponiveis até o momento.

O Cefacimedtem sido utilizado como alternativa & amoxicilima ampicilina na prevencéo de endocardite estrépice alfa-hemolitica (grupo
Viridans) em pacientes alérgicos a penicilina ctimrésco de endocardite bacteriana apds procedmatentarios ou do trato respiratério superior (
ver 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).O Cefacimed ndo deve ser utilizado para proflagin pacientes com histérico de reagbes de
hipersensibilidade do tipo imediata (anafilaxisgiardema ou urticaria a penicilina.

Otite média devido &reptococcus pneumoniae, Haemoplhilusinfluenzae, estafilococos, estreptococosMuoraxella catarrhalis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo com 22 pacientes, a cefalexina foirdgirada para o tratamento de 22 infecgdes no tranario e 3 infecges na pele. A cefalexina
foi efetiva no tratamento de infecgGes em trat@sanos anatomicamente normais, mas ndo em traiedrios deformados ou obstruidos. 70% dos
pacientes sem anormalidades estruturais no tratarior foram curados, As infecgbes na pele foraradas.

Em um estudo com 64 pacientes, a cefalexina fopaoatla & ampicilina no tratamento de infeccdesato trinario. Ambas apresentaram eficacias
similares. Em 21 dos 31 pacientes tratados contezafa e em 20 dos 30 pacientes tratados com adinpica urina estava estéril trés semanas ap6s
o inicio do tratamento. Os resultados bacterioligyina primeira e oitava semana também foram sesilans dois grupos. Ambas as drogas
mostraram-se ineficazes na presenca de anormaidad@dmicas no trato urinario, em nenhum dos t@p@s com anormalidades observadas na
pielografia a urina estava estéril na oitava semidéa foram observados enventos adversos gravbsiagis a cefalexina, que pareceu ser melhor
tolerada que a ampicilina.

A cefalexina apresenta menor atividadeitro contra estreptococos beta-hemoliticos que asipieag; mas atinge concentracdes séricas mais altas
apés administracdo oral. Em um estudo envolvendpatientes acompanhados ap6s tratamento parait@rosgisada por estreptococos beta-
hemoliticos, dos quais 66 (89%) apresentaram pieaicou cefalexina na urina apés 7 dias de tratémneioi possivel observar sucesso
bacteriol6gico em aproximadamente 100% dos paaepés 7 ou 10 dias ap6s o tratamento com peri@lincefalexina. Estes resultados indicam
gue a cefalexina é uma alternativa efetiva a pleraano tratamento de faringite por estreptocoaiemolitico.

A eficacia de cefalexina foi estudada em relaca@dicacia de fenoximetilpenicilina e penicilina batiza no tratamento de 128 pacientes com
faringite por estreptoco beta- hemolitico: todosmcexcecdo de seis, apresentaram estreptococosolAdds de culturas da garganta.
Aproximadamente metade, 66 pacientes, receberaategiefa por 10 dias; 34 pacientes receberam fergitipeniclina e 28 pacientes receberam
uma Unica injecdo de penicilina benzatina. Houvatrqufalhas terapéuticas determinadas bacteri@doggote apds o tratamento: duas no grupo
recebendo tratamento com cefalexina, uma no grepebendo penicilina oral e outra no grupo recebgeddcilina intramuscular. Taxas de cura
similares, de 96,7; 97,1 e 96,4% foram obtidas paraespectivos esquemas de tratamento. Apesaerdailipa benzatina ser o tratamento de
escolha na maioria dos casos, a cefalexina é ueraiva tdo eficaz quanto a penicilina oral nmielacdo de estreptococos grupo A da faringe
quando se desejar o tratamento oral para fariegtteptocdcica.

A cefalexina tem boa absorgao gastrintestinalxcéetada em altas concentragdes na urina. Mesnpaeientes com diminuigdo da funcéo renal, as
concentracBes de cefalexina presentes na urinadefiuadas para o tratamento da maioria das infedgd#ato urinario causadas fiescherichia

coli, Klebisiella e Proteus mirabilis. Em pacientes anéfricos, dose Unica de 250 ourigfe cefalexina resultaram em concentracdes séiltzs e
prolongadas. As concentragdes de pico foram obdasvgeralmente em 1 hora.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrigdo: Cefacimed é um antibidtico semissintético do grupo das osfarinas para administragdo oral. E um p6 cristairanco, com sabor
amargo. A solubilidade em agua é baixa a temperaimbiente; 1 ou 2 mg/mL podem ser dissolvidogleapente; porém, concentragdes mais altas
sdo obtidas com dificuldade.

Farmacocinética: Cefacimedé estavel em meio acidpodendo ser ingerido independentemente da alin@mtdg paciente. E rapidamente
absorvido apds administragdo oral. As médias desimisanguineos maximos, obtidos uma hora apésnidragdo via oral, foram de
aproximadamente 9 mcg/mL apés dose de 250 mg, §8whcap6s dose de 500 mg e 32 mcg/mL apés dosegdéNlveis mensuraveis estavam
presentes 6 horas apds administra€adacimedé excretado na urina por filtragéo glomerular@esgio tubular. Os estudos demonstraram que mais
de 90% da droga foram excretados inalterados na dentro de 8 horas. As concentragBes maximastadas na urina durante este periodo foram
de aproximadamente 1000 mcg/mL apés dose de 250266,mcg/mL apés dose de 500 mg e 5000 mcg/mL dgsisde 1 g.

Testesn vitro demonstram que as cefalosporinas séo bactericatgaginibem a sintese da parede celular. A céfelaxostrou ser ativa tanio
vitro como em infecgdes clinicas contra a maioria dosistgs microrganismos (vér INDICACOES).
Aerdbios gram-positivos:

Saphylococcus aureus, (incluindo cepas produtoras de penicilinase);

Saphylococcus epidermides (cepas sensiveis a penicilinas);

Streptococcus pneumoniae; Streptococcus pyogenes.

Aerdbios gram-negativos

Eschericchia coli;

Haemophilus influenzae;

Proteus mirabilis;

Klebsiella pneumoniae;

Moraxella catarrhalis.

NOTA: Os estafilococos meticilino-resistentes e aiana das cepas de enterocochstérococcus faecalis) séo resistentes as cefalosporinas,
incluindo a cefalexina. A cefalexina néo é ativatc a maioria das cepas Beterobacter sp, Morganella morganii e Proteus vulgaris. A cefalexina
ndo tem atividade contra as espécieRsadomonas ou Acinetobacter cal coaceticus.Os Sreptococcus pneumoniae penicilino-resistentes apresentam
usualmente resisténcia cruzada aos antibiéticadanthmicos.

Testes de Sensibilidade - Técnicas de Difusds métodos quantitativos que requerem em medidakadeetro de halos de inibicdo fornecem
estimativas reproduziveis da suscetibilidade dééhacas substancias antimicrobianas. Um dessexio®padronizados, que foi recomendado para
uso com discos de papel para testar a suscetd®lidas microrganismos a cefalexina, utiliza dismma 30 mcg de cefalotina. A interpretacéo do
método correlaciona os diametros dos halos dec#ibibtidos com os discos com a concentragdo dridoiminima (CIM) para cefalexina.
Resultados de testes laboratoriais de suscetitididéilizando disco Unico padrdo com 30 mcg delatiria devem ser interpretados de acordo com
0s seguintes critérios:

didmetro do halo (mm) Interpretacéo
>18 (S) Suscetivel
15-17 () Intermediario
<14 (R) Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patégenovavelmente serd inibido pelos niveis sanguineosalarente alcangados. Um resultado

“intermedi&rio” sugere que o microrganismo devessecetivel se altas doses forem usadas ou secgaofestiver confinada nos tecidos e liquidos
onde altos niveis do antibidtico sdo atingidos.dsultado “resistente” indica que as concentrac@meadas ndo serdo suficientes para inibir o
microrganismo e outra terapia deve ser selecionada.

Procedimentos padronizados requerem o uso de cepasle de microrganismos (cepas ATCC). Os disieosefalotina de 30 mcg devem produzir

0 seguinte halo de inibi¢&o:

Microrganismo Diametro do halo (mm)
E. coli ATCC 25922 15-21
S. aureus ATCC 25923 29-37

Técnicas de Diluigdo:0Os métodos quantitativos usados para determinaaloses de CIM fornecem estimativas reprodutiveisuascetibilidade da
bactéria as substancias antimicrobianas. Um desseslios padronizados utiliza um método padronizEddiluicdo (em caldo, agar, microdiluigao)
ou equivalente com cefalotina. Os resultados da @#em ser interpretados de acordo com 0s segurit&sos:
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CIM (ug/mL) Interpretacéo

<8 (S) Sensivel

16 (1) Intermediario
>32 (R) Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patégenovavelmente serd inibido pelos niveis sanguineosaarente alcancados. Um resultado
“intermedi&rio” sugere que o microrganismo devessecetivel se altas doses forem usadas ou secgaofestiver confinada nos tecidos e liquidos
onde altos niveis do antibidtico sdo atingidos.\@sultado “resistente” indica que as concentrac@meadas ndo serdo suficientes para inibir o
microrganismo e outra terapia deve ser selecionada.

Procedimentos padronizados requerem o uso de cep&®le de microrganismos (cepas ATCC). A cefabbtpadrdo em pé deve fornecer os
seguintes valores de CIM:

Microrganismo Variacé@o do CIM (ug/mL)
E. coli ATCC 25922 4-16

E. faecalisATCC 29212 8-32

S aureus ATCC 29213 0,12-0,5

4, CONTRAINDICAGOES
Cefacimedé contraindicado par pacientes com histérico dgi@alérgica a penicilinas, penicilamina ou cefadomas.

Categoria de risco na gravidez: B — Este medicamenhé&o deve ser utilizado por mulheres gravidas searientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Antes de ser instituido o tratamento c@afacimed deve-se verificar se o paciente ja teve reacédsigkrsensibilidade a alguma medicamento,
especialmente as cefalosporinas e/ou as penicéipasicilamina.

Ha evidéncia clinica e laboratorial de alergenid&laruzada parcial entre as penicilinas e as cgfainas. Foram relatados casos de pacientes que
apresentaram reagdes graves (incluindo anafilaxéabas as drogas.

Qualquer paciente que tenha demonstrado algumaafolenalergia, particularmente a drogas, deve recaftéhidticos com cautela, inclusive
Cefacimed

Os pacientes devem ser acompanhados cuidadosgpaeatque qualquer reacéo adversa ou manifestagsitanta de idiossincrasia a droga possa
ser detectada. Se ocorrer uma reagdo alérgiCafacimed a droga deverd ser suspensa e o0 paciente tratewlalrogas apropriadas (por ex.
adrenalina ou outras aminas pressoras, anti-hisiemsiou corticosteroides).

Foi relatada colite pseudomembranosa com praticemesdos os antibidticos de amplo espectro (indmiros macrolideos, penicilinas
semissintéticas e cefalosporinas). Portanto, éritapte considerar este diagnéstico em pacientegoesentam diarreia em associacdo ao uso de
antibioticos.

O tratamento com agentes antibacterianos altdemearformal do c6lon e pode permitir o crescimenteessivo de clostrideos. Estudos indicam que
a toxina produzida pel@lostridium difficile € uma causa primaria da colite associada a antitsot

Essas colites podem variar de gravidade leve dsgiana. Apds a confirmacéo do diagnéstico de cpliudomembranosa, medidas terapéuticas
apropriadas devem ser adotadas. Casos leves tiesqmieudomembranosas usualmente respondem saroente interrupgéo do tratamento. Em
casos de moderado a grave, deve-se considerarinistdagdo de fluidos e eletrélitos, a suplemenigp®téica e o tratamento com antibacteriano
clinicamente efetivo contra colite pGlostridium difficile.

Antibidticos de amplo espectro devem ser presceitns cuidado a pacientes com histéria de doengergastinal, particularmente colite.

O uso prolongado déefacimedpodera resultar no crescimento aumentado de mamigos ndo suscetiveis. A observagdo cuidadopadiente

é essencial, se uma superinfeccéo ocorrer durdataa, deve-se tomar as medidas apropriadas.

Este medicamento deve ser administrado com cuigatdacientes com insuficiéncia renal grave. Taldig@o requer uma observacgado clinica
cuidadosa, bem como exames de laboratério freqiigmieque a dose segura podera ser menor do quaknente recomendada.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidadeadministracéo oral diaria de cefalexina a raosdoses de 250 ou 500 mg/mk, antes e durante
a gravidez, ou a ratos e camundongos somente dwagriodo de organogénese, néo teve efeito adwartertilidade, viabilidade fetal, peso fetal
ou tamanho da ninhada. A cefalexina ndo mostroleatmte toxicidade em ratos recém-nascidos e emaeados, comparados com ratos adultos.

Categoria de risco na gravidez: B — Este medicamenn&o deve ser utilizado por mulheres gravidas searientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Estudos em animais ndo revelaram evidéncias de dandetais ocasionados pela cefalexina. Entretantodm ha estudos adequados e bem
controlados em gestantes, devido ao fato dos estsdde reproducdo em animais nem sempre predizerem asspostas em humanos, a
cefalexina pode ser usada durante a gravidez somerge realmente necessaria.

Uso durante a amamentagdoa excregdo de cefalexina no leite aumentou atirashapés uma dose de 500 mg, alcangando o niggimm de 4
mcg/mL, decrescendo gradualmente até desaparebera8 ap6s a administragdo. Portar@efacimed deve ser administrado com cuidado a
mulheres que estdo amamentando.

Uso em idososem estudos clinicos ndo foram observadas diferera;asguranca e eficacia da cefalexina em idosos gacientes mais jovens.

A cefalexina é excretada principalmente pelos g risco de reagdes toxicas a esta droga podmaer em pacientes com a fungdo renal
diminuida. Pacientes idosos tém maior probabilidilepresentar a fungdo renal diminuida, portadimsa deve ser selecionada com cautela e pode
ser necessario monitorar a funcéo renal We’kDVERTENCIAS E PRECAUCOES).
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Probenecida pode aumentar e prolongar os nivesmpticos das cefalosporinas.

Os diuréticos de alca podem aumentar o risco deidaxle renal com as cefalosporinas (recomendaeséonar a fungéo renal).

InteragBes com testes laboratoriais- TesteSatenbs Diretos positivos foram relatados durante o tratemeom antibidticos cefalosporinicos. Em
estudos hematoldgicos, nas provas de compatibdidadgiiinea para transfusdo, quando séo realiZadoss “Minor” de Antiglobulina, ou nos
Testes de Coombs nos recém-nascidos, cujas madsram antibidticos cefalosporinicos antes do pdewera ser lembrado que um resultado
positivo podera ser atribuido a droga.

Podera ocorrer uma reagao falso-positiva paragglioa urina com as solugdes de Beneditebling ou com os comprimidos de Clinitest

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cefacimedcapsulasleve ser mantida em temperatura ambiente (ent@e 89°C) protegida da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

Descrigdo do po:

Pé branco, a levemente amarelado, com odor castitter homogéneo, isento de material estranho.
Descrigao da capsula:

Capsula de corpo branco e tampa verde, tamanho 0.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cefacimedé administrado por via oral.

ATENCAO : antes da administracéo, deve ser verificada acidgde do paciente de deglutir o medicamentomasfale capsula.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

Posologia
ADULTOS E ADOLESCENTES

Cistite ndo complicada; faringite, infeccao da pele tecidos moles; amigdalite500 mg cada 12 horas.

NOTA: o tratamento de cistite é indicado apenas parttosde adolescentes com mais de 15 anos, e dexed#u7 a 14 dias.

Endocardite bacteriana em pacientes alérgicos a peeilina (profilaxia): 2 g, em dose Unica, uma hora antes do inicio do gimesto. (verl.
INDICACOES).

Outras infecgbes:

. Leve a moderada 250 mg* a cada 6 horas

. Grave: até 1 g a cada 6 horas.
*Cefacimed capsula deve ser administrado somente em doséplagitle 500 mg. Para outras doses recomendarsnisiilacio de cefalexina
suspensao oral.

Dose maxima para adultos4 g por dia.

CRIANCAS
Cefacimedcapsulando € indicado para pacientes pediatricos. Recomsmd administracio de cefalexina suspensao oral.

IDOSOS
Nao é necessario ajuste de dose.R@SOLOGIA - ADULTOS E ADOLESCENTES.
Pacientes idosos tém maior chance de ter func@bdeninuida. Pode ser necessario administrar dosesres.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas raras

Gastrintestinais- a reacdo adversa mais freqlientestdo a diarréia, sendo raramente grave o bastmra determinar a cessacédo da terapia.
Sintomas de colite pseudomembranosa podem apatacante ou apds o tratamento com antibitico. Tambem ocorrido dispepsia e dor
abdominal.

Nauseas e vomitos tém sido relatados raramenteo @oontece com algumas penicilinas ou cefalospgridéan sido raramente relatadas hepatite
transitoria e ictericia colestéatica.

Hipersensibilidade — foram observadas reacdesiedérgia forma de erupcdes cutaneas, urticariapesgina e raramente eritema multiforme,
Sindrome de Stevens-Johnson ou necrolise toxickepica. Essas reagSes geralmente desaparecemaspensdo da droga. Terapia de suporte
pode ser necessaria em alguns casos. Anafilaxtzémaroi relatada.

Reacdes adversas muito raras

Outras reagbes tém incluido prurido anal e genitalpiliase genital, vaginite e corrimento vagirtahturar, fadiga, dor de cabeca, agitacéo,
confusdo, alucinagdes, artralgia, artrite e doergtisulares. Tem sido raramente relatada nefntersticial reversivel. Eosinofilia, neutropenia,
trombocitopenia e eleva¢cdes moderadas de aspartéotransferase (AST) no soro e alanina amindiease (ALT) no soro tém sido referidas.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistent Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Sinais e sintomas Os sintomas de uma superdosagem oral podem iméusea, vomito, dor epigéastrica, diarreia e hen@at8e outros sintomas
surgirem, é provavel que sejam secundarios a daemgmmitante a uma reagao alérgica ou aos eféix@s de outra medicacéo.

Tratamento - Ao tratar uma superdosagem, considerar a possitididle superdosagem de mudltiplas drogas, integ#®e farmacos e cinética
inusitada da droga no paciente.

N&o sera necesséria a descontaminacgdo gastriateatmenos que tenha sido ingerida uma dose 5vazB3 a dose normal.

Proteger as vias aéreas do paciente e manteragéie perfusao.

Monitorar e manter meticulosamente dentro de liniteeitaveis os sinais vitais do paciente, os gisesngue, eletrélitos séricos, etc. A absorgéo
de drogas pelo trato gastrintestinal pode ser difdamadministrando-se carvao ativado, ao invésdazeamento gastrico. Doses repetidas de carvao
ativado podem acelerar a eliminagdo de algumasdmge foram ingeridas. Proteger as vias aéreapgaciente quando empregar o esvaziamento
gastrico ou carvao ativado.

Diurese forcada, didlise peritoneal, hemodialisé@moperfusdo com carvéo ativado ndo foram estabefecomo métodos benéficos nos casos de
superdose cor@efacimed contudo, seria muito pouco provavel que um dgsseedimentos pudesse ser indicado.

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

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Ill - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0191

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Av. Prefeito Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 - Pollegyre/MG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 60.665.981/0005-41

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)

0800 704 46 4Www.qrupo§imed;com.br ) B
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA . SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéfictagio que altera bula

Dados das alteracées lds bu

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacdes
Expediente| expediente Expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este 500 MG CAP
medicamento funcionaf? DURA CT BL AL
.Quando néo devo usar PLAS TRANS X 8
este medicamento?
.0 que devo saber antes 500 MG CAP
de usar este DURA CT BL AL
10457- medicamento? PLAS TRANS X
SIMILAR — . Onde, como e por 20
Inclus3o guanto tempo posso
04/10/16 Inicial de guardar este VPIVPS 500 MG CAP
Texto de Bula medicamento? DURA CT BL AL
_RDC 60/12 . Como devo usar este PLAS TRANS X
medicamento? 200 (EMB HOSP)
. O que devo fazer
quando eu me esquecer 500 MG CAP
de usar este DURA CT BL AL
medicamento? PLAS TRANS X
. Quais os males que 240 (EMB HOSP)
este medicamento pode
me causar?
. 0 que fazer se alguém

usar uma quantidade




‘. Modelo de Bula

o
CIMED PROFISSIONAL \. GRUPO CIMED

maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicacbes
. Resultados de eficAci
. Caracteristicas
farmacologicas
. Contra — indicacfes
. Adverténcias e
precaucgdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reacbes adversas
. Superdose

[




