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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cefadroxila
Medicamento genérico Lein®9.787, de 1999.

APRESENTACAO
P6 para suspensédo oral 50 mg/ml: embalagem contendo 1 frasco com 100 mL (apds reconstituigdo) + de seringa
dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspensao reconstituida contém:

cefadroxila (na forma monoidratada) ...........ccceevvevvirieneiiienecieecee e 250 mg
CXCIPICTIEES S -veueenreeneeetieieettenteeeesteeste st e et e st e e te et e enteeseenteemeeseeeneesneentesneennenseans S5mL

Excipientes: sacarina sddica, acido citrico, dioxido de silicio coloidal, manitol, benzoato de sdédio, citrato de sddio, aroma
de guarana, goma xantana e celulose microcristalina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A cefadroxila esta indicada para o tratamento de infec¢des causadas por bactérias sensiveis. A eficicia de cefadroxila
manifesta-se pela melhora do estado geral do paciente, incluindo a regressdo da febre, dos sinais e sintomas da infecgéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A cefadroxila é um antibidtico que apresenta rapida acdo de destruicdo de determinadas bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A cefadroxila ¢ ndo deve ser utilizada caso vocé apresente alergia ou intolerancia a cefadroxila ou a qualquer outro

componente do produto. Também ndo deve ser utilizado caso vocé apresente alergia a penicilina e aos antibidticos
da classe cefalosporinas.
Antes da utilizagdo, verifique se vocé possui antecedentes alérgicos, especialmente aos componentes da formulagéo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SUA SAUDE.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes
Antes de iniciar o tratamento com cefadroxila, seu médico vai lhe perguntar sobre reacdes de hipersensibilidade

prévias a cefadroxila, outras cefalosporinas, penicilinas ou outras drogas. Deve-se administrar o produto com
cautela a pacientes sensiveis a penicilina ou outras drogas, visto que a sensibilidade cruzada entre antibidticos beta-
lactamicos tém sido claramente documentada e pode ocorrer em até 10% dos pacientes com histdria de alergia a
penicilina. Caso ocorra reacdo alérgica a cefadroxila, o tratamento deve ser interrompido.

Avise seu médico caso apresente diarreia apos administragdo de cefadroxila. Colite pseudomembranosa € uma complicagio
descrita com quase todos os agentes antibacterianos e pode variar de leve a grave, com risco de vida. Caso seja feito
diagnéstico de colite pseudomembranosa, seu médico iniciard o tratamento apropriado.

Caso vocé apresente problemas da funcao renal, a cefadroxila devera ser usada com cautela e podera ser feito um ajuste de
dose (vide item 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO - POSOLOGIA).

O uso prolongado de cefadroxila podera resultar no supercrescimento de bactérias resistentes. Vocé deve observar
cuidadosamente. Na ocorréncia de superinfec¢do durante a terapia, medidas adequadas deverdo ser tomadas.

A cefadroxila devera ser prescrita com cautela para individuos com historia de doenga gastrintestinal, particularmente colite.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
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Uso em idosos: deve-se seguir as orientagdes gerais descritas na bula. Contudo, o tratamento deve ser iniciado com a dose
minima.

Uso pediatrico: Recomenda-se utilizar cefadroxila suspensdo oral conforme descrito no item 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO - POSOLOGIA.

Gravidez: estudos de reproducao realizados em camundongos e ratos ndo revelaram qualquer evidéncia de redugdo da
fertilidade ou dano ao feto que pudessem ser atribuidos a cefadroxila. Entretanto, ndo existem estudos adequados e bem
controlados em mulheres gravidas.

Uso na lactagdo, em prematuros e recém-nascidos: usar de cautela quando da administragdo de cefadroxila a lactantes,
prematuros e recém-nascidos com idade inferior a seis semanas e meia.

Insuficiéncia renal e insuficiéncia hepatica: utilizar o medicamento cefadroxila conforme orientado no item 6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO - POSOLOGIA.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio do médico ou cirurgido-dentista.
Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite
humano, causando reacdes indesejaveis no bebé.

Interagdes medicamentosas

A cefadroxila ndo deve ser usada em combinag¢do com quimioterapicos bacteriostaticos / antibidticos como tetraciclina,
macrolideos, sulfonamidas ou cloranfenicol, visto que podera produzir um efeito antagdnico.

A administragdo simultanea com probenicida pode resultar em concentragdes séricas de cefadroxila mais elevadas e com
duragdo mais prolongada.

A ocorréncia de diarreia pode atrapalhar a absor¢ao de outros medicamentos e, em consequéncia, podera afetar a eficacia
destes.

Como no caso de outras terapias com cefalosporinicos e penicilinicos € possivel ocorrer resultados falso-positivo no teste
de Coombs.

Pacientes tratados com cefadroxila podem apresentar resultados falso-positivo nos testes para glicose na urina se reagentes
nao-enzimaticos forem usados.

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

Como em todos os tratamentos com cefalosporinicos (em doses elevadas), a combinacdo prolongada com anticoagulantes
ou inibidores da agregacdo plaquetaria requer uma monitoragdo mais estreita dos pardmetros de coagulagdo com a
finalidade de evitar eventuais complica¢des na forma de hemorragias. A cefadroxila, tal como outros antibidticos, podera
reduzir a eficacia dos anticonceptivos orais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver 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?
O medicamento cefadroxila p6 para suspensdo oral deve ser mantido na embalagem original e conservado ao abrigo da luz,
em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Apds reconstituigdo do pd, conservar a suspensdo em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C) por no maximo 10 dias
ou sob refrigeragdo (entre 2° C e 8° C) por 14 dias. Apos este prazo, despreze qualquer suspensao ndo utilizada. Agite bem
antes de usar. Mantenha o frasco bem fechado.

Apds a reconstituicdo pode ocorrer o amarelamento da suspensao, porém tal fato ndo altera suas propriedades terapéuticas,
tdo pouco sua qualidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:
P6 para suspensao oral: P6 levemente amarelado, livre de contaminagao visivel.
Suspensio reconstituida: Suspensio de cor levemente amarelada, com odor caracteristico, isento de particulas estranhas.

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
A cefadroxila pode ser administrada antes, durante ou apos as refei¢des. Vocé pode toma-lo junto com alimentos, o que
diminui a intolerancia gastrintestinal e melhora a absorcao.

Adultos: 1 a 2 g por dia, fracionados em duas tomadas de 12 em 12 horas.
Em algumas situagdes, seu médico podera prescrever a cefadroxila na dose de 1 a 2 g ao dia, em dose Unica diaria.

Criangas: A dose diaria recomendada para criangas ¢ de 25-50 mg/kg/dia (dividido em duas tomadas a cada 12 horas).

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

Criangas: 30 mg de cefadroxila/kg de peso ao dia em uma tinica dose ou em duas doses, durante um minimo de 10 dias.
Adultos: 1 g de cefadroxila ao dia em uma unica dose ou em duas doses iguais (intervalo de 12 horas) durante um minimo
de 10 dias.

Para o tratamento de infec¢cdes complicadas das vias urinarias:
Adultos: 2 g de cefadroxila ao dia, fracionado em duas tomadas de 12 em 12 horas durante 7 a 10 dias.

Posologia nos casos de disfuncio renal:
A dose de cefadroxila devera ser ajustada de acordo com as taxas de clearance de creatinina para evitar acimulo

da droga. Em adultos, a dose inicial ¢ 1 g de cefadroxila e a dose de manutencdo (conforme o clearance de
creatinina) ¢ de 500 mg, nos intervalos de tempo abaixo relacionados:

Clearence de creatinina Creatinina sérica Dose inicial Dose subsequente | Intervalo de
(mL/min/1,73m?) (mg/dL) dosagem

25-50 1,4-25 lg 500 mg A cada 12 horas
10-25 2,5-5,6 lg 500 mg A cada 24 horas
0-10 >5,6 lg 500 mg A cada 36 horas

Pacientes com clearence de creatinina >50 mL/min/1,73m? podem ser tratados como pacientes com funcdo renal normal.
b

Posologia em pacientes submetidos a2 hemodialise:

Para pacientes com disfung@o renal, 48 horas antes de iniciar a didlise, 1 dose de 500 mg de cefadroxila e ao terminar a
dialise outra dose de 500 mg.

Como a frequéncia da hemodialise ¢ de duas a trés vezes por semana, a proxima dose deve ser administrada 48 horas antes
da proxima dialise.

Mantenha esta bula em seu poder até o final do tratamento com cefadroxila. Vocé pode querer 1é-la novamente.
Caso vocé esteja ajudando alguém a tomar este medicamento, leia atentamente todas as informagdes antes de dar a primeira
dose.

Como usar cefadroxila - p6 para suspensio oral:
1. Agite o frasco para dispersar o po;

2. Adicione agua filtrada com cuidado, até a linha gravada no rétulo do frasco;

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

4. Adicione agua filtrada novamente, em pequenas porgdes, agitando o frasco apos cada adi¢do, até que a suspensdo
reconstituida atinja a marca indicada no rétulo;

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

6. Insira a seringa dosadora no bico adaptador e puxe-a até a dose recomendada pelo seu médico. Administre o produto,
fechando bem o frasco ap6s o uso;

7. A suspensio reconstituida deve ser conservada ao abrigo do calor. Esta suspensdo ¢ valida por 10 dias, a temperatura
ambiente (entre 15° C ¢ 30° C), ap0s este periodo ela deve ser descartada;

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

AGITE A SUSPENSAO ANTES DE USAR.
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Apds reconstituigdo do pd, conservar a suspensdo em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C) por no maximo 10 dias
ou sob refrigeracdo (entre 2° C e 8° C) por 14 dias. Ap0s este prazo, despreze qualquer suspensdo ndo utilizada. Agite bem
antes de usar. Mantenha o frasco bem fechado.

Apbds a reconstitui¢do pode ocorrer o amarelamento da suspensao, porém tal fato ndo altera suas propriedades terapéuticas,
tdo pouco sua qualidade.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Somente ele podera avaliar a evolugdo do tratamento e decidir quando e como este podera ser interrompido.
Qualquer modificacdo da dose somente devera ser realizada sob orientagdo médica.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Além
de ndo obter o efeito desejado, as substancias podem estar alteradas e o medicamento pode causar prejuizo para a sua saude.
A data de fabricagdo e o prazo de validade estdo impressos na embalagem externa do produto.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Caso vocé esqueca de tomar alguma dose, toma-la tdo logo vocé se lembre. Se este tempo for proximo a outra dose, nao
tomar a dose esquecida e continuar regularmente o tratamento. Ndo tomar doses duplicadas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como, por exemplo, nauseas, vomitos, diarreia e reagoes
alérgicas.

As reagdes adversas da cefadroxila estdo listadas de acordo com a sua frequéncia de incidéncia. Nesta lista, a frequéncia
das reagdes esta dividida da seguinte forma: reagdes muito comuns (>10%); reagdes comuns (<10% e >1%); reagdes
incomuns (<1% e >0,1%); reac¢des raras (<0,1% e >0,01%); reagdes muito raras (<0,01%).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Gastrintestinal: diarreia.
Sistema génito-urindrio: infec¢do por Candida (monilia) na vagina e vulva.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Gastrintestinal: dor de estdbmago, nduseas, vomitos, indigestao.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Alteragdes em exames laboratoriais: alteracdes em testes de fungdo hepatica, teste de Coombs temporariamente positivo.
Sistema imunoldgico: reagdo semelhante a doenga do soro, reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Gastrintestinal: colite pseudomembranosa, hepatite medicamentosa, colite, ictericia.

Sangue: hipoprotrombinemia (redugdo da trombina, proteina responsavel pela coagulagdo), reducdo da contagem de
plaquetas (células responsaveis pela coagulacdo), reducdo da contagem de granuldcitos (tipo de globulo branco), anemia
por destruigdo dos globulos vermelhos, aumento da contagem de eosinofilos (tipo de globulo branco), sangramento.

Pele e anexos: eritema multiforme, urticaria, coceira, sindrome de Stevens-Johnsons.

Sintomas gerais: febre, fraqueza.

Sistema nervoso: alucinagdes, convulsdes, confusdo mental, tontura, inquietagdo, dor de cabeca, formigamento.

Sistema urinario: nefrite intersticial, insuficiéncia renal aguda.

Sistema musculoesquelético: dor nas juntas.

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
MEDICAMENTQO?

Estudos realizados em criangas abaixo de seis anos de idade que haviam ingerido um maximo de 250 mg/kg de um derivado
cefalosporinico sugeriu que a ingestdo de menos que 250 mg/kg de cefalosporinas ndo esta associado com resultados
significantes. Ndo é necessario nenhum outro tratamento além do suporte geral e observagdo. Para quantidades maiores que
250 mg/kg, induzir o esvaziamento gastrico (indugdo ao vomito ou lavagem gastrica). Em caso de superdose procure um
centro de controle de intoxicagdo ou socorro médico.
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Em caso de uso em 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.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.0814.

Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A.’Dias Assi - CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 31/10/2017.

Fabricado por:
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sao Paulo/SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565 — Itapevi — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Zreurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO
www.eurofarma.com
euroatende@eurofarma.com

0800-704-3876
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissao eletronica Dados da peticio/notificacio que Dados das alteracdes de bulas
altera bula
Data do Ne do Assunto Data do Nedo Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentag
expediente expediente expedient | expedient aprovaca (VP/VPS oes
e e 0 ) relacionada
s
10459- Incluséo inicial,
23/04/2019 | 036196719 | GENERICO - Nao Nao Nao Nao de acordo com VP P6 para
2 Inclusdo aplicavel | aplicavel aplicavel aplicavel 0 novo suspensdo oral
Inicial de medicamento 50 mg/ml
Texto de Bula de referéncia
—RDC 60/12 (lista de
30/10/2018)
GENERICO - Nio aplicavel
21/04/20 | 1525719 | [nclusao nao Nao Nao Nao v b0 para
Inicial de aplicavel | aplicavel aplicavel aplicavel suspensao oral
21 2/13-1 Texto de Bula 50 mg/ml
—RDC 60/12
Nao Nao GENERICO - Dizeres legais
aplicavel aplicavel Inclusao Nao Nao Nao Nao VP P6 para
Inicial de aplicavel | aplicavel aplicavel aplicavel suspensdo oral
Texto de Bula 50 mg/ml
—RDC 60/12
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