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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cefadroxila

"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO

Céapsula dura de 500 mg. Embalagens contendo 848,430 *, 60 *e 90* capsulas. * Embalagem
fracionavel.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

cefadroxila monoidratada* . . . .. ... . 524,766 mg
L= (o] 01 1=] ] (= o 160 o JE 1 cap dura

* Cada 524,766 mg de cefadroxila monoidratada edgim a 500mg de cefadroxila anidra.
**croscarmelose sodica, estearato de magnésiae. tal

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? A cefadroxilaesta indicada para o tratamento
de infec¢Bes causadas por bactérias sensiveisicdcief de cefadroxila manifesta-se pela melhora do
estado geral do paciente, incluindo a regressdelda, dos sinais e sintomas da infecgéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? A cefadroxilaé um antibidtico que apresenta rapida
acao de destruicdo de determinadas bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? A cefadroxilando deve ser utilizada caso
vocé apresente alergia ou intolerancia a cefadraxila qualquer outro componente do produto. Também
nao deve ser utilizado caso vocé apresente ak@nggmicilina e aos antibidticos da classe cefalisas.

Antes da utilizacdo, verifique se vocé possui atdentes alérgicos, especialmente aos componentes da
formulacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo do médico ou
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa@mento de reacdes indesejaveis.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias e precaucfes
Antes de iniciar o tratamento com cefadroxila, seédico vai lhe perguntar sobre reacbes de
hipersensibilidade prévias a cefadroxila, outraflosporinas, penicilinas ou outras drogas. Deve-se
administrar o produto com cautela a pacientes weissh penicilina ou outras drogas, visto que a
sensibilidade cruzada entre antibiéticos beta-aittds tém sido claramente documentada e pode ocorre
em até 10% dos pacientes com histdria de alergeniilina. Caso ocorra reacéo alérgica a cefaldroxi

o tratamento deve ser interrompido. Avise seu neédmso apresente diarreia apos administragdo de
cefadroxila. Colite pseudomembranosa é uma congél@wadescrita com quase todos o0s agentes
antibacterianos e pode variar de leve a grave, iero de vida. Caso seja feito diagndstico de eolit
pseudomembranose, seu médico iniciara o tratamegmopriado. Caso vocé apresente problemas da
funcédo renal, cefadroxila devera ser usado conelmetpodera ser feito um ajuste de dogie(item 6
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO)O uso prolongado de cefadroxila podera resultar no
supercrescimento de bactérias resistentes. Vocé dégervar cuidadosamente. Na ocorréncia de
superinfeccdo durante a terapia, medidas adequislado ser tomadas. A cefadroxila devera ser
prescrita com cautela para individuos com histidei@oenca gastrintestinal, particularmente colite.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risddso em idosos: deve-se seguir as orientacfes gerais
descritas na bula. Contudo, o tratamento devensgado com a dose minima. Uso pediatrico: ndo é
recomendado o uso de cefadroxila capsulas em esamgenores de 12 anos. Nestes pacientes
recomenda-se utilizar cefadroxila suspensdo orahvi@ez: estudos de reproducdo realizados em
camundongos e ratos ndo revelaram qualquer evalé&cireducdo da fertilidade ou dano ao feto que
pudessem ser atribuidos ao cefadroxila. Entretadim existem estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas. Uso na lactacdo, em prematuroscém-nascidos: usar de cautela quando da



administracdo de cefadroxila a lactantes, premsaten@ecém-nascidos com idade inferior a seis sesnana
e meia. Insuficiéncia renal e insuficiéncia hepmatiatilizar o medicamento cefadroxila conforme
orientado no itend. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo do médico ou
cirurgido-dentista.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagade leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialnte em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: A cefadroxila ndo deve ser usada em combinagdo com
quimioterapicos bacteriostaticos/antibiéticos contetraciclina, macrolideos, sulfonamidas ou
cloranfenicol, visto que podera produzir um efe#ntag6nico. A administracdo simultdnea com
probenicida pode resultar em concentragdes sédieasefadroxila mais elevadas e com duragcdo mais
prolongada. A ocorréncia de diarreia pode atrapathaabsorcdo de outros medicamentos e, em
consequéncia, podera afetar a eficacia destes. @onuaso de outras terapias com cefalosporinicos e
penicilinicos é possivel ocorrer resultados falssipro no teste de Coombs. Pacientes tratados com
cefadroxila podem apresentar resultados falsoipogiibs testes para glicose na urina se reageétes n
enzimaticos forem usados. Deve-se evitar um traitoneom cefadroxila em combinagdo com
antibiéticos aminoglicosidicos, polimixina B, cdii| ou altas doses de diuréticos, pois desse modo
podera aumentar o efeito toxico aos rins. Comoagtog os tratamentos com cefalosporinicos (em doses
elevadas) a combinacao prolongada com anticoagslant inibidores da agregacao plaquetaria requer
uma monitoracdo mais estreita dos parédmetros dgulam@io com a finalidade de evitar eventuais
complicacBes na forma de hemorragias. cefadrotdlacomo outros antibiéticos, podera reduzir a
seguranca dos anticonceptivos orais.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £hte 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamentoCéapsula de gelatina dura, de cor laranja e begaerdo granulado
branco a creme.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico 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 liquido, por vid socaente sob prescricdo médica. As capsulas nédo
devem ser partidas ou mastigadas. A cefadroxilee pget administrada antes, durante ou apos as
refeicfes. Vocé pode toma-lo junto com alimentogu® diminui a intolerancia gastrintestinal e megho

a absorcadeste medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Adultos: 1 a 2 g por dia, fracionados em duas tomadas denil22 horas. Em algumas situacdes, seu
médico poderé prescrever cefadroxila na dose d2 g ao dia, em dose Unica diaria.

Para o tratamento de faringite ou amigdalite estremcécicas beta-hemoliticas. Adultosl g de
cefadroxila ao dia em uma Unica dose ou em duasdgsais (intervalo de 12 horas) durante um minimo
de 10 dias.

Para o tratamento de infec¢cdes complicadas das viasinarias. Adultos: 2 g de cefadroxila ao dia,
fracionado em duas tomadas de 12 em 12 horas dufanf O dias.

Posologia nos casos de disfuncdo rend: dose de cefadroxila devera ser ajustada de aamapas
taxas de clearance de creatinina para evitar acdeheildroga. Em adultos, a dose inicial é 1 g de
cefadroxila e a dose de manutencéo (conformdeasance de creatinina) € de 500 mg, nos intervalos de
tempo abaixo relacionados:



Clearence de . L.
- Creatinina sérica . Intervalo de
creatinina Dose inicial Dose subsequentg
(mL/min/1,73m?) (mg/dL) dosagem
25-50 1,4-2,5 1g 500mg A cada 12 horas
10-25 2,5-5,6 1g 500mg A cada 24 horas
0-10 >5,6 1g 500mg A cada 36 horas

Pacientes contlearence de creatinina >50 mL/min/1,78Y podem ser tratados como pacientes com
funcédo renal normal.

Posologia em pacientes submetidos a hemodialistara pacientes com disfuncao renal, 48 horas antes
de iniciar a dialise, 1 dose de 500 mg de cefatifr@xao terminar a dialise outra dose de 500 mgidcCa
frequéncia da hemodialise é de duas a trés vezesepmana, a proxima dose deve ser administrada 48
horas antes da proxima dialise.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médicoSomente ele podera
avaliar a evolucdo do tratamento e decidir quandmomo este podera ser interrompido. Qualquer
modificacdo da dose somente devera ser realizddarsmtacdo médica.

N&o use o medicamento com o prazo de validade veshei Antes de usar observe o aspecto do
medicamento. Além de ndo obter o efeito desejado, as substinp@em estar alteradas e o
medicamento pode causar prejuizo para a sua sAudieta de fabricacdo e o prazo de validade estédo
impressos na embalagem externa do produto.

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

Caso vocé esquega de tomar alguma dose, toma-dag@dioocé se lembre. Se este tempo for proximo a
outra dose, ndo tomar a dose esquecida e contiegatarmente o tratamento. Ndo tomar doses
duplicadas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos 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

0 aparecimento de reacOes desagradaveis, comoexgonplo, nauseas, vOmitos, diarreia e reacles
alérgicas. As reacdes adversas de cefadroxila kstédas de acordo com a sua frequéncia de inci@én
Nesta lista, a frequéncia das reagfes esta divididaeguinte forma: rea¢cdes muito comurE0fb);
reacfes comuns (<10%>d%); reacBes incomuns (<1%>6,1%); reacdes raras (<0,1%>6,01%);
reacBes muito raras (<0,01%eacdes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento)Gastrintestinal: diarreia. Sistema génito-urinamdeccdo por Candida (monilia) na
vagina e vulva.Reac8es incomuns(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaneste
medicamento).Gastrintestinal: dor de estbmago, nauseas, vomitdgyestdo.Reacdes raragocorre
entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam estmedicamento) Alteracbes em exames
laboratoriais: alteracdes em testes de funcao icapétste d€oombs temporariamente positivo. Sistema
imunolégico: reacdo semelhante a doenca do soagAoealérgica grave (anafilaxia). Gastrintestinal:
colite pseudomembranosa, hepatite medicamentodig, cictericia. Sangue: hipoprotrombinemia
(reducéo da trombina, proteina responsavel pelgutagéo), reducdo da contagem de plaquetas (células
responsaveis pela coagulagdo), reducéo da con@gegnanuldcitos (tipo de glébulo branco), anemia po
destruicdo dos globulos vermelhos, aumento da gemtade eosindfilos (tipo de gldébulo branco),
sangramento. Pele e anexos: eritema multiformécanid, coceira, sindrome de Stevens-Johnsons.
Sintomas gerais: febre, fraqueza. Sistema nenalsginacfes, convulsfes, confusdo mental, tontura,
inquietacdo, dor de cabeca, formigamento. Sistemario: nefrite intersticial, insuficiéncia renafjuda.
Sistema musculo esquelético: dor nas juntas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresdravés do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? Estudos realizados em criangas abaixo de seisdma$ade que haviam



ingerido um maximo de 250 mg/kg de um derivadolosfrorinico sugeriu que a ingestdo de menos que
250 mg/kg de cefalosporinas nao esta associadoresuitados significantes. Ndo é necessario nenhum
outro tratamento além do suporte geral e observ&ga quantidades maiores que 250 mg/kg, induzir o
esvaziamento gastrico (indugdo do vomito ou lavagéstrica). Em caso de superdose procure um centro
de controle de intoxicagdo ou socorro médico.

Em caso de usale grande quantidade deste medicamento, procure rapanente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacdes.

Ill - DIZERES LEGAIS

Registro MS n°. 1.0235.0511

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF - SP n° 22.234

Registrado por:

EMS S/A.Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KimBa8rro Chacara Assay.
CEP 13.186-901 - Hortolandia / SP.

CNPJ n°. 57.507.378/0003-65.

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
Brasilia/DF

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

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br
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Histérico de alteracao para bula

Dados da submisséao

Dados da peticao/notificacdoegaltera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
N&o houve alteracéo no Capsula dura ds
10459 — texto de bulag 500 mg,
GENERICO — - . Embalagens
Incluséo Inicial Submissdo eletronica contendo 8, 14
25/08/2017| 1802219/17-7 de N/A N/A N/A N/A apenas para VP / VPS 48 30 * 66 *e,
disponibilizacdo do texto de T
Texto de Bula — - . 90* capsulas.
RDC 60/12 bula no Bulario eletrénico * Embalagem
da ANVISA. o
fracionavel
“Apresentacao”
4. O que devo saber antes
de usar este medicamentg?
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar est¢ VP
medicamento?
8. Quais os males que este . .
medicamento pode me CapSScl)J(I)anc]iura dg
10452 — causar? Embala géns
GENERICO — Dizeres Legais contend098 14
15/02/2019| 0144020/19-9 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A 48 30 * 66 *e,
Alteracéo de “Apresentagéo” kA
A 90* capsulas.
Texto de Bula 3. Caracteristicas *
. Embalagem
Farmacologicas fracionavel
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e VPS

Precaucdes
7. Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento
9. Reacdes Adversas

Dizeres Legais

D




Ad a f
11019 - RDC Rt Capsula dura dé
73/2016 - o 500 mg.
p 3. do Ndo D U
10452 — GENERICO - Quando Nao Devo Jsar e Embalagens
GENERICO - | Substituigdo de 6. Como Devo Usar Este contendo 8, 14,
27/03/2019| 0274825/19-8 Notificagcdo de 07/03/2019) 0212374/19-6 local de 07/03/2019 ' Medicar\;ento’? 48, 30 *, 60 *e
Alteracéo de fabricacéo de ltem: Ill) Dizeres Légais 90* cpsulas.
Texto de Bula medicamento de : * Embalagem
liberacdo . fracionavel
convencional Item: DIZERES LEGAIS VPS
Céapsula dura de
500 mg.
10452 — Embalagens
GENERICO — ) contendo 8, 14,
n/a n/a Notificacdo de - DIZERES LEGAIS VP 48, 30 *, 60 *e
Alteracéo de
Texto de Bula

90* capsulas.
* Embalagem
fracionavel




