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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
cefadroxila
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Cépsula dura 500mg
Embalagem contendo 8 capsulas.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada capsula dura contém:
cefadroxila monoidratada (equivalente a 500mg fedcexila)...............coeeeeeeeeenen. 5286mg
o] o] [T a1 (ST o IR TP TPTR P TRTR 1 capsula

Excipientes: celulose microcristalina, laurilsulfate sédio, estearato de magnésio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A cefadroxila esta indicada para o tratamento @lecgdes causadas por bactérias sensiveis. A
efichcia da cefadroxila manifesta-se pela melharaedtado geral do paciente, incluindo a
regressao da febre, dos sinais e sintomas da &decc

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A cefadroxila € um antibiotico que apresenta rapiddo de destruicdo de determinadas
bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cefadroxila ndo deve ser utilizada caso vocésarie alergia ou intolerancia a cefadroxila ou a
qualquer outro componente do produto. Também n&e der utilizado caso vocé apresente
alergia a penicilina e aos antibioticos da clagfalasporinas. Antes da utilizacdo, verifique se
VvOocé possui antecedentes alérgicos, especialmesaponentes da formulagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo do medico
ou cirurgido dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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



Antes de iniciar o tratamento com cefadroxila, sgdico vai lhe perguntar sobre reacfes de
hipersensibilidade prévias a cefadroxila, outrafalasporinas, penicilinas ou outras drogas.
Deve-se administrar o produto com cautela a pasesgnsiveis a penicilina ou outras drogas,
visto que a sensibilidade cruzada entre antibistibeta-lactamicos tem sido claramente
documentada e pode ocorrer em até 10% dos pacmmtehistoria de alergia a penicilina. Caso
ocorra reacao alérgica a cefadroxila, o tratameéet@ ser interrompido.

Avise seu meédico caso apresente diarreia apés wmiragdo de cefadroxila. Colite
pseudomembranosa € uma complicacdo descrita cose qodos 0s agentes antibacterianos e
pode variar de leve a grave, com risco de vida.oCsaja feito diagnostico de colite
pseudomembranosa, seu médico iniciara o tratanag@mnéopriado.

Caso vocé apresente problemas da funcédo renabjrogila devera ser usado com cautela e
podera ser feito um ajuste de dose (vide item @n&devo usar este medicamento? ”).

O uso prolongado de cefadroxila podera resultasupercrescimento de bactérias resistentes.
Vocé deve observar cuidadosamente. Na ocorréncsapierinfeccdo durante a terapia, medidas
adequadas deverdo ser tomadas.

A cefadroxila devera ser prescrita com cautela padividuos com histéria de doenca
gastrintestinal, particularmente colite.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso em idososdeve-se seguir as orientacdes gerais descritémilna Contudo, o tratamento
deve ser iniciado com a dose minima.

Uso pediatrico: ndo é recomendado o uso de cefadroxila capsulasriantas menores de 12
anos. Nestes pacientes recomenda-se utilizar cefldsuspenséo oral.

Gravidez: estudos de reproducédo realizados em camundonga®s nao revelaram qualquer
evidéncia de reducédo da fertilidade ou dano ao daw pudessem ser atribuidos a cefadroxila.
Entretanto, ndo existem estudos adequados e bemlados em mulheres gravidas.

Uso na lactacdo, em prematuros e recém-nascidasdascautela quando da administracdo de
cefadroxila a lactantes, prematuros e recém-nasciolm idade inferior a seis semanas e meia.
Insuficiéncia renal e insuficiéncia hepatica: mdli o medicamento cefadroxila conforme
orientado no item “6. Como devo usar este medicéof?eén

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo do medico
ou cirurgido-dentista. Durante o periodo de aleitaranto materno ou doacgédo de leite
humano, sé utilize medicamentos com o conhecimendo seu médico ou cirurgido-dentista,
pois alguns medicamentos podem ser excretados ndtdehumano, causando reacdes
indesejaveis no bebé.

Interagbes Medicamentosas

A cefadroxila ndo deve ser wusada em combinacdo cajuimioterapicos
bacteriostéaticos/antibioticos como tetraciclinacroideos, sulfonamidas ou cloranfenicol, visto
gue poderda produzir um efeito antagonico.

A administracdo simultdnea com probenicida podeultass em concentracbes séricas de
cefadroxila mais elevadas e com duracéo mais pyaltsn

A ocorréncia de diarreia pode atrapalhar a absatedmtros medicamentos e, em consequéncia,
podera afetar a eficacia destes.

Como no caso de outras terapias com cefalosposinicgenicilinicos é possivel ocorrer
resultados falso-positivo no teste de Coombs.

Pacientes tratados com cefadroxila podem apresesdaltados falso-positivo nos testes para
glicose na urina se reagentes ndo-enzimaticos fosaahos.



Deve-se evitar um tratamento com cefadroxila em bioatdo com antibibticos
aminoglicosidicos, polimixina B, colistina ou altdsses de diuréticos, pois desse modo podera
aumentar o efeito toxico aos rins.

Como em todos os tratamentos com cefalosporiniens doses elevadas) a combinacgéo
prolongada com anticoagulantes ou inibidores dagagéo plaquetaria requer uma monitoracao
mais estreita dos parametros de coagulacdo conaladfide de evitar eventuais complicacdes na
forma de hemorragias. A cefadroxila, tal como @i@atibidticos, podera reduzir a seguranca
dos anticonceptivos orais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoP6 levemente amarelado a amarelo. Capsula gelatitesor
laranja/laranja.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar cefadroxila — capsula dura:

Vocé deve tomar as capsulas inteiras com liquidoyja oral somente sob prescricdo médica.
As capsulas ndo devem ser abertas ou mastigadesfadroxila pode ser administrada antes,
durante ou apos as refeicbes. Vocé pode toma-lo jopom alimentos, o que diminui a
intolerancia gastrintestinal e melhora a absorcéo.

Este medicamento ndo deve ser aberto ou mastigado.

Adultos: 1 a 2g por dia, fracionados em duas tomadas den12enhoras.

Em algumas situacdes, seu médico podera presaefaaroxila na dose de 1 a 2g ao dia, em
dose Unica diéria.

Para o tratamento de faringite ou amigdalite estrefmcdcicas beta-hemoliticas:

Adultos: 1g de cefadroxila ao dia em uma Unica dose ou eam dases iguais (intervalo de 12
horas) durante um minimo de 10 dias.

Para o tratamento de infeccbes complicadas das viasnarias:

Adultos: 2g de cefadroxila ao dia, fracionado em duas tomddal2 em 12 horas durante 7 a 10
dias.

Posologia nos casos de disfuncao renal:

A dose de cefadroxila devera ser ajustada de a@untioas taxas de clearance de creatinina para
evitar acumulo da droga. Em adultos, a dose in&ibaf) de cefadroxila e a dose de manutencéo
(conforme o clearance de creatinina) é de 500ngintervalos de tempo abaixo relacionados



Clearencede creatinina Creatinina Dose inicial Dose Intervalo de
(mL/min/1,73m2) sérica (mg/dL) subsequente dosagem
25-50 1,4-2,5 19 500mg A cada 12 horas
10-25 2,5-5,6 19 500mg A cada 24 horas
0-10 >5,6 19 500mg A cada 36 horas

Pacientes com clearence de creatinina >50mL/miBti2 podem ser tratados como pacientes
com funcéo renal normal.

Posologia em pacientes submetidos a hemodialise:

Para pacientes com disfuncdo renal, 48 horas aeténiciar a didlise, 1 dose de 500mg de
cefadroxila e ao terminar a dialise outra doseQfsriy.

Como a frequéncia da hemodidlise é de duas a ¢&s\por semana, a proxima dose deve ser
administrada 48 horas antes da proxima didlise.

Mantenha esta bula em seu poder até o final do tramento com cefadroxila. Vocé pode
guerer |é-la novamente.

Caso vocé esteja ajudando alguém a tomar este anselito, leia atentamente todas as
informacdes antes de dar a primeira dose.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempe horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Somente ele podera avaliar a evolug¢do do tratamemecidir quando e como este podera ser
interrompido. Qualquer modificacdo da dose soméetera ser realizada sob orientacdo médica.
N&o use o medicamento com o prazo de validade veshwi Antes de usar observe o0 aspecto
do medicamento.

Além de ndo obter o efeito desejado, as substapoem estar alteradas e o medicamento pode
causar prejuizo para a sua saude. A data de feghde o prazo de validade estdo impressos na
embalagem externa do produto.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

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

Caso vocé esqueca de tomar alguma dose, toma-lagdo/océ se lembre. Se este tempo for
proximo a outra dose, ndo tomar a dose esquecadatenuar regularmente o tratamento. Nao
tomar doses duplicadas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe ao seu médico o aparecimento de reacOegdeRveis, como, por exemplo, nauseas,
vomitos, diarreia e reacdes alérgicas.

As reacOes adversas de cefadroxila estdo listaglasatdo com a sua frequéncia de incidéncia.
Nesta lista, a frequéncia das reacfes esta dividiidaeguinte forma: reacdes muito comuns



(>10%); reacdes comuns (<10%¥%); reacdes incomuns (<1%@,1%); reacdes raras (<0,1%
€>0,01%); reagBes muito raras (<0,01%).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpge utilizam este medicamento)
Gastrintestinal: diarreia.

Sistema génito-urinario: infeccdo pgoandida (monilia) na vagina e vulva

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento)
Gastrintestinal: dor de estbmago, nauseas, vonmigigiestao.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento)
Alteracdes em exames laboratoriais: alteragfesestes de funcdo hepética, teste de Coombs
temporariamente positivo.

Sistema imunologico: reacdo semelhante a doensardoreacao alérgica grave (anafilaxia).
Gastrintestinal: colite pseudomembranosa, hepagdicamentosa, colite, ictericia.

Sangue: hipoprotrombinemia (reducdo da trombinatepra responsavel pela coagulagéo),
reducdo da contagem de plaquetas (células resppsgfla coagulacdo), reducédo da contagem
de granuldcitos (tipo de globulo branco), anemiadestruicdo dos globulos vermelhos, aumento
da contagem de eosindfilos (tipo de glébulo bransangramento. Pele e anexos: eritema
multiforme, urticaria, coceira, sindrome de Stevéoisnson.

Sintomas gerais: febre, fraqueza.

Sistema nervoso: alucinagdes, convulsdes, confosiibal, tontura, inquietacdo, dor de cabeca,
formigamento.

Sistema urinario: nefrite intersticial, insuficiémecenal aguda.

Sistema musculoesquelético: dor nas juntas.

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

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

Estudos realizados em criangas abaixo de seisdeniode que haviam ingerido um maximo de
250mg/kg de um derivado cefalosporinico sugeriu g@uegestdo de menos que 250mg/kg de
cefalosporinas ndo esta associado com resultagosicantes. Nao é necessario nenhum outro
tratamento além do suporte geral e observacdo.gRargidades maiores que 250mg/kg, induzir
0 esvaziamento gastrico (indug¢do do vémito ou lawagéastrica). Em caso de superdose procure
um centro de controle de intoxicagdo ou socorroicoéd

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Vers6es Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
07/05/2019 | 0403384/19-1 10459 - 07/05/2019 | 0403384/19-1 10459 - 07/05/2019 Verséo inicial VP -500mg cap gel dura
GENERICO — GENERICO — bl al pvdc inc x 8.
Incluséo Inicial de| Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
19/07/2021 - 10452 - 19/07/2021 - 10452 - 19/07/2021 | 3. Quando néo devg VP -500mg cap gel dura ct
GENERICO — GENERICO — usar este bl al pvdc inc x 8.

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC — 60/12

Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC — 60/12

medicamento?
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