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BULA PARA O PACIENTE

FURP-CEFALEXINA 500 mg Capsula
cefalexina monoidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Capsula
v' Embalagem com 8 capsulas de 500 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada cépsula contém 525,9 mg de cefalexina monoidratada, equivalente a 500 mg de cefalexina.
Excipiente: estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FURP-CEFALEXINA ¢ indicada para o tratamento de infec¢des do trato respiratério, otite média (inflamacéo no
ouvido), infeccBes na pele e tecidos moles, infecgdes urinérias e infecgbes Gsseas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FURP-CEFALEXINA ¢é um antibacteriano da classe das cefalosporinas. Em doses adequadas promove a morte das
bactérias. O tempo para cura da infeccdo pode variar de dias a meses, dependendo do local e do tipo de bactéria
causadora da infeccdo e das condi¢des do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FURP-CEFALEXINA néo deve ser usada por pacientes com histérico de reacdo alérgica a penicilinas, derivados da
penicilina, penicilamina ou a outras cefalosporinas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes que o tratamento com FURP-CEFALEXINA seja iniciado, informe ao seu médico se vocé ja apresentou reacdes
anteriores de alergia a algum medicamento, especialmente a cefalexina, a outras cefalosporinas, as penicilinas ou a
penicilamina. Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser alérgicos também a cefalosporinas. Se uma reagdo alérgica
ocorrer, interrompa o tratamento com o medicamento.

O tratamento com FURP-CEFALEXINA, assim como outros antibioticos, pode levar ao crescimento aumentado da
bactéria Clostridium difficile, a principal causa de colite associada ao uso de antibiético (caracterizada por dor na
barriga e no estdmago; célica, diarreia aquosa, podendo conter sangue; febre). E importante considerar este diagndstico
caso vocé apresente diarreia durante ou até dois meses apds o uso do antibiético. Informe ao seu médico se vocé ja
apresentou alguma doenga gastrintestinal, particularmente colite.

Pacientes com a funcéo renal diminuida podem precisar de doses menores que pacientes com a fungao renal normal.

Uso na gravidez: categoria de risco B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso na amamentacdo: FURP-CEFALEXINA é excretada no leite materno em pequenas quantidades. Portanto, deve
ser administrada com cuidado a mulheres que estdo amamentando.
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Uso em idosos: pacientes idosos tém maior probabilidade de apresentar a funcdo dos rins diminuida, portanto podem
ser necessarios a administracdo de doses menores e 0 monitoramento da fungéo dos rins.

Interacdes medicamentosas

A probenecida pode aumentar e prolongar a concentracdo de FURP-CEFALEXINA no sangue.
Os diuréticos de alca (ex.: furosemida) podem aumentar o risco de toxicidade para os rins com as cefalosporinas.

InteracOes com testes laboratoriais

FURP-CEFALEXINA pode alterar o resultado de exames que detectam glicose na urina através da solucédo de Benedict
ou Fehling ou dos comprimidos de Clinitest®.

Pacientes que receberam FURP-CEFALEXINA ou recém-nascidos cujas maes receberam tratamento com esta droga
podem apresentar resultado positivo no teste de antiglobulina (teste de Coombs). Este resultado poderéa ser atribuido a
droga.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz e umidade.

Numero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacéo: fabricado 24 meses antes da data de validade.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Cépsula com tampa de cor laranja e corpo réseo, opacos, contendo granulado branco a levemente amarelado, com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FURP-CEFALEXINA deve ser administrada por via oral, de acordo com as orientagdes médicas.

ATENCAO: antes da administracio, deve ser verificada a capacidade do paciente de engolir o medicamento na forma
de capsula. A cépsula ndo deve ser aberta, dividida ou mastigada.

Posologia
Adultos e adolescentes

Cistite ndo complicada; faringite; infeccao da pele e dos tecidos moles; amigdalite: 500 mg a cada 12 horas.
NOTA: o tratamento de cistite é indicado apenas para adultos e adolescentes com mais de 15 anos, e deve durar de 7 a
14 dias.

Prevencdo de endocardite bacteriana (infeccédo das valvulas do coracéo) em pacientes com alergia a penicilina:
2 g, em dose Unica, uma hora antes do inicio do procedimento.

Outras infecgdes:

e leve a moderada: 250 mg* a cada 6 horas.

e grave: até 1 g a cada 6 horas.

*FURP-CEFALEXINA céapsula deve ser administrada somente em doses multiplas de 500 mg. Para outras doses
recomenda-se a administragao de cefalexina suspenséo oral.
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Dose maxima para adultos: 4 g por dia.

Criancas
FURP-CEFALEXINA cépsula ndo ¢ indicada para pacientes pediatricos. Recomenda-se a administracéo de cefalexina
suspensdo oral.

Idosos
N&o é necessario ajuste de dose. Ver Posologia - Adultos e adolescentes.
Pacientes idosos tém maior chance de ter a fungdo dos rins diminuida e podem precisar de doses menores.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. Né&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar este medicamento, entre em contato com seu médico. Deixar de administrar uma ou mais
doses ou ndo completar o tratamento pode comprometer o resultado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes adversas raras

Gastrintestinais — a reacdo adversa mais comum tem sido a diarreia, sendo raramente grave o bastante para levar a
interrupcdo do tratamento. Também podem ocorrer sintomas de colite pseudomembranosa durante ou ap6s o tratamento
com antibidtico (caracterizada por dor na barriga e no estdbmago; célica, diarreia aquosa, podendo conter sangue; febre),
dispepsia (ma digestdo), dor abdominal, nauseas, vomitos, hepatite (inflamagdo do figado) transitoria e ictericia
colestatica (caracterizada por pele e mucosas amareladas).

Alergia — foram observadas reagdes alérgicas na forma de erupgdes na pele, urticaria, angioedema (caracterizado por
inchaco na pele ou mucosas) e eritema multiforme (caracterizado por lesbes avermelhadas), Sindrome de Stevens-
Johnson ou necrélise tdxica epidérmica (reacdo alérgica grave na pele com bolhas e vermelhiddo). Essas reacdes
geralmente desaparecem com a suspensdo da droga. Anafilaxia (reacdo alérgica aguda, caracterizada por urticéria,
coceira e angioedema) também foi relatada.

Reacles adversas muito raras

Outras reacOes tém incluido coceira anal e genital, moniliase genital (infec¢do por fungo), vaginite (inflamagdo na
vagina) e corrimento vaginal, tonturas, fadiga, dor de cabeca, agitacdo, confusdo, alucinacdes, artralgia (dor nas
articulacGes), artrite (inflamagdo nas articulagBes) e doencgas nas articulagcbes. Tem sido raramente relatada nefrite
intersticial reversivel (inflamagéo no rim). Eosinofilia (aumento de eosinéfilos no sangue), neutropenia (diminuicéo de
neutrdfilos no sangue), trombocitopenia (diminuicdo de plaquetas no sangue) e eleva¢fes moderadas de enzimas do
figado (AST e ALT) no soro tém sido referidas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Apo6s uma superdose de FURP-CEFALEXINA, o paciente pode apresentar ndusea, vomito, dor epigéastrica, diarreia e
sangue ha urina.

Tratamento
Procurar um Hospital ou Centro de Controle de Intoxica¢Bes para o tratamento dos sintomas. Os sinais vitais, a fungdo
respiratoria e os eletrdlitos do sangue devem ser monitorados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS

MS - 1.1039.0025

Farm. Responsavel: Dr. Gidel Soares — CRF-SP n° 14.652
FUNDAGCAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
Governo do Estado de S&o Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - IndUstria Brasileira

SAC &5 0800 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 17/05/2017.
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR
10/03/2014 | 0199166/14-3 | _nelus InCiAl |y g ha014 | 01001667243 | MClUSEOINICIEl g i035014 | e Versdo inicial VP 500 mg
de Texto de Bula de Texto de Bula - Capsula
- RDC 60/12 RDC 60/12
10450- SIMILAR 10450 - SIMILAR N ~ .
e e N4o houve alteragdo. Esta bula do paciente
~ Notificagdo de ~ Notificagdo de (capsula) esta apenas acompanhando a bula 500 m
24/04/2014 0312733/14-8 Alteracdo de 24/04/2014 | 0312733/14-8 | Alteracdo de Texto 24/04/2014 q P fissional g id ,p | foi VP Cé sul?a
Texto de Bula - de Bula—- RDC aﬁ;;c;;ss'ona e saude (capsula), que foi P
RDC 60/12 60/12 '
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTOQO?
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
10450 - _SIM~I LAR 10450 - _SIMNI LAR MEDICAMENTO?
— Notificacdo de — Notificacdo de COMO DEVO USAR ESTE 500 m
08/10/2014 | 0896512/14-9 Alteracdo de 08/10/2014 | 0896512/14-9 | Alteracdo de Texto 08/10/2014 VP j g
MEDICAMENTO? Cépsula
Texto de Bula - de Bula- RDC S OS S S
RDC 60/12 60/12 QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR Nao houve alteragdo. Esta bula ja foi
— Notificacéo de — Notificagéo de notificada anteriormente em 08/10/2014, 500 m
09/12/2015 | 1071678/15-5 Alteracdo de 09/12/2015 | 1071678/15-5 | Alteracdo de Texto 09/12/2015 porém, ndo foi disponibilizada no bulario VP . 9
A . Capsula
Texto de Bula— de Bula—- RDC eletrénico e, desta forma, esta sendo
RDC 60/12 60/12 submetida novamente.
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10756 - SIMILAR
—Notificacdo de
Alteracdo de

10756 - SIMILAR
—Notificagdo de
Alteracdo de Texto

e IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
e COMPOSICAO

500 mg

17/12/2015 1098840/15-8 17/12/2015 | 1098840/15-8 17/12/2015 VP .
Texto de Bula de Bula para o DIZERES LEGAIS - Alteracéo do Capsula
para adequacdo a adequacdo a Farmacéutico Responsével
Intercambialidade Intercambialidade
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacéo de — Notificagéo de o Néo houve alteragdo nesta bula. Esta bula 500 mg
23/11/2016 | 2518165/16-3 Alteracdo de 23/11/2016 | 2518165/16-3 | Alteracdo de Texto 23/11/2016 acompanha a apresentagdo em suspenséo VP Cépsula
Texto de Bula - de Bula— RDC oral, que sofreu alteragdo.
RDC 60/12 60/12
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacdo de — Notificacdo de . .
15/03/2017 | 0408807/17-7 | Alteragiode | 15/03/2017 | 0408807/17-7 | Alteracio de Texto | 15/03/2017 | ° 'Nao houve alteragdo. Esta bula acompanha VP 500 mg
Texto de Bula - de Bula—- RDC as demais. Capsula
RDC 60/12 60/12
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR * ESIL\IACSCI)ESZE MEDICAMENTO
— Notificacdo de — Notificacdo de
15/08/2017 | 1717493/17-7 Alteracdo de 15/08/2017 | 1717493/17-7 | Alteracdo de Texto 15/08/2017 * OQUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP 5(,)0 ™
Texto de Bula — de Bula— RDC ESTE MEDICAMENTO? Cépsula
RDC 60/12 60/12 e COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
1?‘:\|5(?ti-fiscla,\éléltl)_geR 1?‘1:132“}5322;;'95 Néo houve alteragdo nesta bula. Esta bula -
25/11/2020 | 4164590/20-1 |  Alteraciode | 25/11/2020 | 4164590/20-1 | Alteraciio de Texto | 25/11/2020 | ScomPanhaabulapara o Profissional de Sadde, | 500 mg
Texto de Bula - de Bula— RDC da apre~sentagao Suspensdo Oral, que sofreu Cépsula
RDC 60/12 60/12 alteragao.
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacdo de A
x — Notificacéo de x x
Alteracdo de Alteracio de Texto N&o houve alteragdo nesta bula. Esta bula 500 mg
23/04/2021 NA Texto de Bula— | 23/04/2021 NA de Bula— 23/04/2021 acompanha a bula para o Profissional de Salde, VP Capsula

publicacdo no
Bulario RDC
60/12

publicacdo no
Bulério RDC 60/12

que sofreu alteracéo.
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FURP-CEFALEXINA

Fundacao para o Remédio Popular - FURP

P0 para Suspenséao Oral

250 mg/5 mL



‘AE?HM—
_"\.._,g BULA PARA O PACIENTE

FURP-CEFALEXINA 250 mg/5 mL P6 Para Suspensao Oral
cefalexina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Pé para suspensao oral
v’ Frasco com p6 para suspensao oral na concentragdo de 250 mg/5 mL — 60 mL apds reconstituigao.
Acompanha copo dosador de 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL de suspensdo oral reconstituida contém 262,96 mg de cefalexina monoidratada, equivalente a 250 mg de
cefalexina.

Excipientes: corante vermelho de eritrosina dissédica, polvaroma de guarana e sacarose.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medicamento, ele informa sobre as propriedades deste
medicamento. Se persistirem ddvidas ou estiver inseguro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e ndo administre caso haja sinais de violagédo e/ou
danos na embalagem.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FURP-CEFALEXINA é destinada ao tratamento de infec¢des do trato respiratério como sinusite, otite, amigdalite,
faringite; infeccdes da pele e tecidos moles (tecidos que ficam por baixo da pele) como erisipela (infeccdo de pele);
infeccBes dos o0ssos; infeccbes da bexiga e dos rins e infecgdes dos dentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FURP-CEFALEXINA é um antibiético, que age destruindo as paredes das bactérias e assim impedindo a sua
proliferacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FURP-CEFALEXINA ¢ contraindicada a pacientes com alergia a cefalexina, as penicilinas ou a quaisquer outros
componentes da formula do produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de vocé iniciar o tratamento com FURP-CEFALEXINA, deve-se pesquisar cuidadosamente quanto a reagoes
anteriores de hipersensibilidade a cefalexina e as penicilinas.

Qualquer paciente que tenha demonstrado alguma forma de alergia, particularmente as penicilinas e a cefalexina, deve
receber antibidticos com cautela, ndo devendo haver exce¢do com FURP-CEFALEXINA.

Se ocorrer uma reacdo alérgica a FURP-CEFALEXINA, suspenda o medicamento e procure o seu médico ou cirurgido-
dentista que ele indicaré outro tratamento. O uso prolongado com FURP-CEFALEXINA poderé desenvolver bactérias
resistentes.

FURP-CEFALEXINA deve ser administrada cautelosamente em pacientes com doenca dos rins.

Uso na gravidez e amamentacdo — FURP-CEFALEXINA néo deve ser utilizada por mulheres gravidas, que
estejam tentando engravidar ou com suspeita de estarem gravidas ou que estejam amamentando, salvo sob
rigoroso controle médico. Se engravidar durante o tratamento com FURP-CEFALEXINA, pare de tomar o
medicamento e procure seu médico ou cirurgido-dentista imediatamente.

Atencao: Este medicamento contém agucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
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Néo é recomendado o uso combinado de cefalosporinas e anticoagulantes orais.

A administracdo concomitante com certos medicamentos tais como aminoglicosideos, outras cefalosporinas ou
furosemida e diuréticos potentes semelhantes, pode aumentar o risco de lesdo dos rins.

A cefalexina pode reduzir os efeitos de anticoncepcionais orais, por essa razdo recomenda-se o uso adicional de
métodos contraceptivos alternativos.

Uma interacdo potencial entre a cefalexina e a metformina pode resultar em acimulo de metformina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz e umidade.

Numero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacéo: fabricado 24 meses antes da data de validade.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s preparo, manter em geladeira (entre 2°C e 8°C) por 14 dias.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Granulado uniforme, de cor vermelho r6seo, com odor e sabor caracteristicos de guarana.
Apos reconstituicdo: suspensdo homogénea, cor rosa, com odor e sabor caracteristicos de guarana.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observar alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para preparar FURP-CEFALEXINA, coloque agua filtrada ou fervida fria (temperatura ambiente entre 15°C e 30°C) até
a marca indicada no rotulo, agite levemente o frasco e verifique o nivel do medicamento; se necessario complete
novamente com 4gua até a marca; tampe e agite bem o frasco.

FURP-CEFALEXINA deve ser administrada por via oral.
Agite bem o frasco de FURP-CEFALEXINA suspensédo oral todas as vezes que utilizar o produto.

Adultos - As doses para adultos variam de 1 a 4 g diarios, em doses fracionadas. A dose usual para adultos é de 250 mg
a cada 6 horas. Para faringites estreptococicas, infeccbes da pele e estruturas da pele e cistites ndo complicadas em
pacientes acima de 15 anos de idade, uma dose de 500 mg pode ser administrada a cada 12 horas. O tratamento de
cistites deve ser de 7 a 14 dias. Para infec¢des do trato respiratério causadas por S. pneumoniae e S. pyogenes uma dose
de 500 mg deve ser administrada a cada 6 horas. Para infec¢es mais graves ou aquelas causadas por microrganismos
menos sensiveis poderdo ser necessarias doses mais elevadas.

Se doses didrias de FURP-CEFALEXINA acima de 4 g forem necessarias, deve ser considerado o uso de uma
cefalosporina parenteral, em doses adequadas.

Exemplos de doses de FURP-CEFALEXINA 250 mg/5 mL suspensdo oral para adultos:

- 250 mg corresponde a 5 mL;

- 500 mg corresponde a 10 mL;

-1 g corresponde a 20 mL.

Idosos - A dosagem é como a de adultos. A dosagem deve ser reduzida caso a funcdo renal fique acentuadamente
comprometida.

Criancas - A dose diaria recomendada para criangas é de 25 a 50 mg por kg de peso em doses divididas. Para faringites
em pacientes com mais de um ano de idade, infec¢des dos rins e infeccdes da pele e estruturas da pele, a dose diaria
total poderé ser dividida e administrada a cada 12 horas.

Exemplos de doses de FURP-CEFALEXINA 250 mg/5 mL suspensdo oral, conforme o peso da crianga:

Dose de 25 mg/kg/dia:

- A crianga com 20 kg de peso deve tomar 2,5 mL, quatro vezes ao dia ou 5,0 mL, duas vezes ao dia.

- A crianca com 40 kg de peso deve tomar 5,0 mL, quatro vezes ao dia ou 10,0 mL, duas vezes ao dia.

Dose de 50 mg/kg/dia:

- A crianca com 20 kg de peso deve tomar 5,0 mL, quatro vezes ao dia ou 10,0 mL, duas vezes ao dia.
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- A crianga com 40 kg de peso deve tomar 10,0 mL, quatro vezes ao dia ou 20,0 mL, duas vezes ao dia.

Pacientes com comprometimento de funcdo renal, reduza a dosagem caso a funcdo renal fique acentuadamente
comprometida.

Nas infeccBes graves, a dose pode ser dobrada.

No tratamento da otite média, os estudos clinicos demonstraram que sdo necessarias doses de 75 a 100 mg/kg/dia em 4
doses divididas.

No tratamento de infeccdes causadas por estreptococos beta-hemoliticos (bactérias), a dose devera ser administrada por
10 dias, no minimo.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé se esqueca de tomar uma das doses, tome-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do horério da
dose seguinte, espere por este horario. Nunca tome duas doses de uma so vez.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram observadas as seguintes reacGes adversas, das comuns para as muito raras com o uso de cefalexina:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia e nauseas.
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo da pele, urticaria,
inchaco idéntico a urticaria.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): manifestacdo da inflamacgéo
de colon (intestino grosso).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, tontura, nauseas,
vOmitos, ma digestdo, dor abdominal, inflamacgdo do figado, coloracdo amarela da pele, doenca da pele com bolha,
reacdo alérgica, inflamag&o do rim, vaginite, alteragdo na contagem do sangue, reacéo anafilatica.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga.

Desconhecidos (ndo podem ser estimados a partir dos dados disponiveis): candidiase vaginal, alucinacdes, agitacao,
confusdo, dores e inflamagdes nas articulacées.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso de superdosagem, podem surgir nauseas, vomitos, dor de estdbmago, diarreia e sangue na urina. Se outros
sintomas surgirem, é provavel que sejam consequéncia da doenca que esta sendo tratada, reacdo alérgica ou aos efeitos
toxicos de outra medicagéo.

Ao tratar uma superdose, 0 médico devera considerar a possibilidade de superdose de multiplos medicamentos,
interacdo entre medicamentos e a¢do incomum do medicamento no paciente.

N&o é necessaria a descontaminacéo do estdmago e intestino, a menos que tenha sido ingerida uma dose 5 a 10 vezes a
dose normal.

O médico devera ainda proteger a passagem de ar para o paciente e manter o oxigénio e a circulagéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.1039.0025

Farm. Responsavel: Dr. Gidel Soares — CRF-SP n° 14.652
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
Governo do Estado de Sédo Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos — SP

CNPJ 43.640.754/0001-19 - Industria Brasileira

SAC & 0800 055 1530
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USO SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 24/10/2014.
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A
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Anexo B

Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Acsunt Data do N° do Assunto Data d? ltens de bula Versdes Apres.entagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
e e
10/07/2013 | 0557822/13-1 10/07/2013 | 0557822/13-1 10/07/2013 | e Versdo inicial. VP para Suspensao
Texto de Bula— Texto de Bula— oral
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - ¢ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Notificacdo de Notificacdo de e COMPOSICAO 250 mg/mL Po
20/12/2013 | 1071590/13-8 | Alteracéo de Texto 20/12/2013 | 1071590/13-8 | Alteragéo de Texto | 20/12/2013 | « ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP para Suspenséo
de Bula— RDC de Bula—- RDC POSSO GUARDAR ESTE Oral
60/12 60/12 MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR
Notificacdo de — Notificacéo de ¢ (IE)S'(I?:II\E/ISDEI\éil\/?EAI\?'II'Eg'? ANTES DE USAR 250 mg/mL P6
25/09/2014 | 0801054/14-4 | Alteracdo de Texto 25/09/2014 | 0801054/14-4 | Alteracdo de Texto | 25/09/2014 ' VP para Suspensdo
de Bula—- RDC de Bula- RDC * COMO DEVO USAR ESTE Oral
60/12 60/12 MEDICAMENTO?
e COMPOSICAO
e PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR
Notificacdo de — Notificacéo de ¢ (F:l(J)klA((ZDIONA’? ESTE MEDICAMENTO 250 mg/mL P6
13/01/2015 | 0030018/15-7 | Alteracdo de Texto 13/01/2015 | 0030018/15-7 | Alteracdo de Texto | 13/01/2015 ' VP para Suspensdo
de Bula— RDC de Bula— RDC e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR Oral
60/12 60/12 ESTE MEDICAMENTO?
e QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
e DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR e Ndo houve alteragdo. Esta bula ja foi
Notificacéo de — Notificacdo de notificada anteriormente em 13/01/2015, 250 mg/mL P6
09/12/2015 | 1071678/15-5 | Alteragéo de Texto 09/12/2015 | 1071678/15-5 | Alteragdo de Texto | 09/12/2015 porém, ndo foi disponibilizada no bulario VP para Suspensao
de Bula—- RDC de Bula— RDC eletrénico e, desta forma, esta sendo submetida Oral
60/12 60/12 novamente.
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10756 - SIMILAR —
Notificacéo de
Alteracdo de Texto

10756 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto

¢ IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
o DIZERES LEGAIS -
Farmacéutico Responsavel

Alteracdo  do
e exclusdo da

250 mg/mL P6

17/12/2015 | 1098840/15-8 de Bula para 17/12/2015 | 1098840/15-8 de Bula para 17/12/2015 Eurofarma Laboratério Ltda, localizada em VP para Suspensdo
a dequaggo a a dequaggo a S8o0 Paulo, como alternativa de local de Oral
Intercambialidade Intercambialidade fabricagdo do, produto FUFiP'CEFALEXINA
250 mg/mL P¢ para Suspensao Oral.
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificacéo de Notificacdo de ~ . 250 mg/mL P6
23/11/2016 | 2518165/16-3 | Alteracio de Texto | 23/11/2016 | 2518165/16-3 | Alteracio de Texto | 23/11/2016 | ° Ecg'\gpcqsf;gfeso ~ Inclusdo da palavra corante |/ para Suspensio
de Bula— RDC de Bula— RDC xclpt Oral
60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR
Notificacdo de — Notificacdo de N30 houve alteracio. Esta bula acompanha as 250 mg/mL P6
L]
15/03/2017 | 0408807/17-7 | Alteragdo de Texto | 15/03/2017 | 0408807/17-7 | Alteragdo de Texto | 15/03/2017 dema.su" gdo. u P VP para Suspensdo
de Bula— RDC de Bula— RDC 1S Oral
60/12 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR
Notificacdo de — Notificacéo de ~ . 250 mg/mL P6
15/08/2017 | 1717493/17-7 | Alteracdo de Texto | 15/08/2017 | 1717493/17-7 | Alteracdo de Texto | 15/08/2017 | ° fOMPﬁS'gﬁo N '”C.'“.Saot da pa'at‘”a VP para Suspensio
de Bula— RDC de Bula— RDC vermelho de” no excipiente corante oral
60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR
Notificagao de — Notificagao de Nao houve alteragéo nesta bula. Esta bula 250 mg/mL P
25/11/2020 | 4164590/20-1 | Alterago de Texto 25/11/2020 | 4164590/20-1 | Alteracdo de Texto | 25/11/2020 | acompanha a bula para o Profissional de Satide, VP para Suspenséo
de Bula—- RDC de Bula—- RDC que sofreu alteracéo. Oral
60/12 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR
Notificacdo de — Notificacdo de Nio h | bule. Esta bl 250 mg/mL PG
x 5 do houve alteracéo nesta bula. Esta bula
23/04/2021 N/A A'terjgf:;u‘:z _TeXto 23/04/2021 N/A A'terggagu‘:z _Texm 23/04/2021 | acompanha a bula para o Profissional de Satide, VP para Suspensio

publicacdo no
Bulario RDC 60/12

publicacéo no
Bulario RDC 60/12

que sofreu alteragdo.

Oral
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