S SANDOZ

Keflaxina®

cefalexina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Keflaxina® 500 mg. Embalagem contendo 8 ou 10 capsulas.

Keflaxina® 250 mg/5mL. Embalagem contendo frasco com pé para preparacgéo de 100
mL de suspenséo oral.

USO ADULTO OU PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada céapsula de 500 mg contém:

cefalexina monoidratada, equivalente a 500 mg de cefalexina base
EXCIPIENTES (.S, - wevverrrriieeiiieeiieeieeteeeeeeeeeeeeeeeeeeenneeneennennnnne 1 capsula
(amido, silicone, estearato de magnésio)

Cada 5 mL da suspensao oral reconstituida contém:

cefalexina monoidratada, equivalente a 250 mg de cefalexina base

excipientes € Corante g.S.P. «.ovvevrrriiiiiieeir e 5mL

(ciclamato de sédio, didxido de silicio, celulose microcristalina/carboximetilcelulose
sddica, hidroxietilcelulose, benzoato de soddio, fosfato de sddio monobasico, sacarose,
esséncia de cereja e corante vermelho de ponceaux)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

Keflaxina® apresenta acéo bactericida, assim sendo, destroi as bactérias causadoras
do processo infeccioso.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Manter o frasco bem tampado.
A suspensao oral, apos reconstituicdo, pode ser conservada em geladeira (2 a 8 °C),
por um periodo de até 7 dias.

Prazo de validade
N° do lote, data de fabricacéo e prazo de validade: vide cartucho. Nao é recomendavel o
uso de qualquer medicamento com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactagéo

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando. Ndo deve ser administrado durante
a gravidez e lactagao, salvo sob rigoroso controle médico.

Cuidados de Administracao

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas

Keflaxina® apresenta-se em capsulas e p6 para suspensdo oral, com as seguintes
caracteristicas:

Keflaxina® 500 mg - capsulas gelatinosas duras de cor branca e verde.
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Keflaxina® 250 mg p6s para suspensdo oral - pé heterogeneo branco com odor de
cereja, apos reconstituido, suspensao rosacea com odor de cereja.

Dosagem

Recomendagdes: Para preparar Keflaxina® suspensdo, coloque agua (temperatura
ambiente) até a marca indicada no rotulo e agite levemente o frasco; se necessario
complete novamente com agua até a marca; tampe e agite bem o frasco. A suspenséao
assim preparada pode ser guardada em geladeira (2 a 8°C), por um periodo de até 7
dias.

Keflaxina® deve ser administrada por via oral. Antes da administrac&o, verifique se o
paciente apresenta antecedentes alérgicos, especialmente a antibiéticos. S6 deve ser
administrado sob prescricdo médica. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Agitar bem o frasco de Keflaxina® suspenséo todas as vezes que utilizar o
produto.

Interrupcé&o do tratamento
O tratamento com Keflaxina® pode ser interrompido a critério médico.

Reacbes adversas
Informe seu médico sobre o aparecimento de reagbes desagradaveis. Eventualmente
podem ocorrer reagoes alérgicas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicacdes e precaucoes

Keflaxina® é contra-indicada a pacientes alérgicos as penicilinas e outros antibiéticos
beta-lactdmicos e as cefalosporinas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Descricéo

A cefalexina € um antibidtico semi-sintético do grupo das cefalosporinas para
administragdo oral. E o &cido 7-(D-amino-fenilacetamido)-3-metil-3-cefem-4-carboxilico
monoidratado. Sua férmula molecular é C4¢H47N304,SH,O e peso molecular de 365,4.
Possui o nucleo dos demais antibiéticos cefalosporinicos. O composto € um ion dipolar,
isto €, a molécula contém agrupamentos acido e basico. O ponto isoelétrico da
cefalexina em agua é de aproximadamente 4,5 a 5. A forma cristalina da cefalexina é de
monoidrato. E um pé cristalino branco, com sabor amargo. A solubilidade em agua é
baixa a temperatura ambiente; 1 ou 2 mg/mL podem ser dissolvidos rapidamente;
porém, concentracbes mais altas sao obtidas com dificuldade. As cefalosporinas
diferem das penicilinas na estrutura do sistema biciclico de anéis. A cefalexina tem um
radical D-fenilglicilico como substituinte na posicdo 7-amino e um radical metil na
posicao 3.

Farmacocinética
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A cefalexina é um acido estavel, podendo ser administrada sem considerar as refeigdes.
E rapidamente absorvida apés administragdo oral. Apés doses de 250 mg, 500 mg e 1g,
niveis sangliineos maximos médios de aproximadamente 9, 18, e 32 ug/mL,
respectivamente, foram obtidos em uma hora. Niveis mensuraveis estavam presentes 6
horas apds a administracdo. A cefalexina é excretada na urina por filtracdo glomerular e
secregao tubular. Os estudos demonstraram que mais de 90% do farmaco foi excretado
inalterado na urina dentro de 8 horas. As concentragcbes maximas na urina durante este
periodo foram de aproximadamente 1.000 ug, 2.200 ug e 5.000 pg/mL, apds doses de
250 mg, 500 mg e 1g, respectivamente.

Farmacodinamica

Testes in vitro demonstram que as cefalosporinas séo bactericidas porque inibem a
sintese da parede celular. A cefalexina mostrou ser ativa tanto in vitro como em
infecgdes clinicas contra a maioria dos seguintes microrganismos, conforme relacionado
no item INDICACOES.

Aerdbios gram-positivos: Staphylococcus aureus, (incluindo cepas produtoras de
penicilinase); Staphylococcus 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 a maioria das cepas de enterococos
(Enterococcus faecalis) sao resistentes as cefalosporinas, incluindo a cefalexina. Nao é
ativa contra a maioria das cepas de Enterobacter sp, Morganella morganii e Proteus
vulgaris. A cefalexina nao tem atividade contra as espécies de Pseudomonas ou
Acinetobacter calcoaceticus.

Testes de Sensibilidade - Técnicas de Difusdo: Os métodos quantitativos que requerem
medidas de didmetro de halos de inibicdo fornecem estimativas reproduziveis da
sensibilidade da bactéria as substancias antimicrobianas. Um desses métodos
padronizados, que foi recomendado para uso com discos de papel para testar a
sensibilidade dos microrganismos a cefalexina, utiliza discos com 30 ug de cefalotina. A
interpretacdo do método correlaciona os diametros dos halos de inibigdo obtidos com os
discos com a concentracao inibitéria minima (CIM) para cefalexina. Os relatérios de
laboratério, dando resultados do teste de sensibilidade com disco unico padréo, com um
disco de cefalotina de 30 ug devem ser interpretados de acordo com os seguintes
critérios:

Diametro do halo (mm) Interpretacéo
218 (S) Sensivel
15-17 (I) Intermediario
<14 (R) Resistente

Um resultado “sensivel” significa que o patégeno pode ser inibido pelas concentragdes
da substancia antimicrobiana geralmente alcangaveis no sangue. Um resultado
“intermediario” indica que o resultado deve ser considerado equivocado, e, se o
microrganismo nao apresentar sensibilidade a outros farmacos clinicamente
alternativos, o teste deve ser entdo repetido. Esta classificacdo sugere uma possivel
indicacgdo clinica nos locais do organismo onde o farmaco se concentra fisiologicamente
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ou em situacdes onde altas doses do farmaco podem ser usadas. Esta classificacdo
também abrange uma zona tampao que previne contra fatores técnicos que possam
causar discrepancias maiores na interpretacdo. Um resultado “resistente” indica que as
concentragdes alcangaveis da substancia antimicrobiana no sangue sao insuficientes
para serem inibitorias e que outra terapia devera ser escolhida.

As medidas de CIM ou MCR e das concentragdes alcancaveis das substancias
antimicrobianas podem ser Uteis para orientar a terapia em algumas infeccbes (ver
Farmacologia Clinica - informagdes sobre as concentragdes alcangaveis nos locais da
infecgao e outras propriedades farmacocinéticas deste farmaco antimicrobiano).

Os métodos padronizados requerem o uso de microrganismos controlados em
laboratério. O disco de cefalotina de 30 ug deve dar os seguintes halos de inibigao
guando testados com estas cepas de controle para testes de laboratdrio:

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

Técnicas de Diluicdo: Os métodos quantitativos usados para determinar os valores de
CIM fornecem estimativas reproduziveis da sensibilidade da bactéria as substancias
antimicrobianas. Um desses métodos padronizados utiliza um método padronizado de
diluicdo (em caldo, agar, microdiluicdo) ou equivalente com cefalotina. Os resultados da
CIM devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

CIM (ug/mL) Interpretacéao
<8 (S) Sensivel
16 (1) Intermediario
=232 (R) Resistente

A interpretagcado deve ser como a estabelecida acima para resultados usando métodos
de difusao.

Como com os métodos padrdes de difusdo, os métodos de diluicao requerem o uso de
microrganismos de controle em laboratério. A cefalotina padrdo em p6 deve fornecer os
seguintes valores de CIM:

Microrganismo Variagdo do CIM (ug/mL)
E. coli ATCC 25922 -16
E. faecalis ATCC 29212 8-32
S. aureus ATCC 29213 0,12-0,5

INDICACOES

A Keflaxina® é indicada para o tratamento das seguintes infeccdes quando causadas
por cepas sensiveis dos seguintes microrganismos:

Sinusites bacterianas causadas por estreptococos, S. pneumoniae e Staphylococcus
aureus (somente os sensiveis a meticilina).

InfeccBes do trato respiratério causadas por S. pneumoniae e S. pyogenes (a
penicilina é o antibiético de escolha no tratamento e prevencdo de infecgoes
estreptocécicas, incluindo a profilaxia da febre reumatica. Keflaxina® & geralmente
eficaz na erradicacdo de estreptococos da nasofaringe; contudo, dados substanciais
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estabelecendo a eficacia da Keflaxina® na prevencdo tanto da febre reumatica ou da
endocardite bacteriana nao estao disponiveis até o0 momento).

Otite média devida a S. pneumoniae, H. influenzae, estafilococos, estreptococos e M.
catarrhalis.

Infecgdes da pele e tecidos moles causadas por estafilococos e/ou estreptococos.
Infeccdes dsseas causadas por estafilococos e/ou P. mirabilis.

Infeccdes do trato geniturindrio incluindo prostatite aguda, causadas por E. coli,
P.mirabilis, e Klebsiella pneumoniae.

Infeccdes dentarias causadas por estafilococos e/ou estreptococos.

Nota: Deverdo ser realizados testes de sensibilidade a Keflaxina® e culturas
apropriadas do microrganismo causador. Estudos da fung¢ao renal devem ser efetuados
quando indicados.

CONTRA-INDICACOES
Keflaxina® é contra-indicada a pacientes alérgicos as penicilinas, e a outros antibiéticos
betalactamicos e as cefalosporinas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Antes de ser instituida a terapéutica com Keflaxina®, deve-se pesquisar
cuidadosamente quanto a reacdes anteriores de hipersensibilidade as cefalosporinas e
as penicilinas. Os derivados da cefalosporina devem ser administrados cuidadosamente
a pacientes alérgicos a penicilina.

Reacdes agudas graves de hipersensibilidade podem necessitar de uso de adrenalina
ou outras medidas de emergéncia.

Ha alguma evidéncia clinica e laboratorial de alergenicidade cruzada parcial entre as
penicilinas e as cefalosporinas. Foram relatados casos de pacientes que apresentaram
reacdes graves (incluindo anafilaxia) a ambos os farmacos.

Qualquer paciente que tenha demonstrado alguma forma de alergia, particularmente a
farmacos, deve receber antibiéticos com cautela, ndo devendo haver excegcao com
Keflaxina®. Foi relatada colite pseudomembranosa com praticamente todos o0s
antibioticos de amplo espectro (incluindo os macrolideos, penicilinas semi-sintéticas e
cefalosporinas). Portanto, é importante considerar este diagndstico em pacientes que
apresentam diarréia em associa¢do ao uso de antibidticos. Essas colites podem variar
de gravidade leve a gravissima. Casos leves de colites pseudomembranosas
usualmente respondem somente com a interrupcdo do tratamento. Em casos de
moderado a grave, medidas apropriadas devem ser tomadas.

PRECAUCOES

Gerais - Os pacientes devem ser acompanhados cuidadosamente para que qualquer
reacdo adversa ou manifestacdo inusitada de idiossincrasia ao farmaco possa ser
detectada. Se ocorrer uma reacdo alérgica a Keflaxina®, o medicamento devera ser
suspenso e o paciente tratado com farmacos apropriados (por ex. adrenalina ou outras
aminas pressoras, anti-histaminicos ou corticosteroéides).

O uso prolongado de Keflaxina® podera resultar na proliferagdo de bactérias
resistentes. A observacdo cuidadosa do paciente € essencial, se uma superinfeccado
ocorrer durante a terapia, deve-se tomar as medidas apropriadas.

Testes de Coombs diretos positivos foram relatados durante o tratamento com
antibioticos cefalosporinicos. Em estudos hematoldgicos, nas provas de compatibilidade
sangilinea para transfusdo, quando sao realizados testes “minor” de antiglobulina, ou
nos testes de Coombs nos recém-nascidos, cujas maes receberam antibi6ticos
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cefalosporinicos antes do parto, devera ser lembrado que um resultado positivo podera
ser atribuido ao farmaco.

Keflaxina® deve ser administrada com cuidado na presenca de insuficiéncia renal
grave, tal condicdo requer uma observacao clinica cuidadosa, bem como exames de
laboratério freqlientes, porque a dose segura podera ser menor do que a usualmente
recomendada.

Quando indicada uma intervencdo cirdrgica, deverd ser feita junto com a terapia
antibidtica.

Podera ocorrer uma reacao falso-positiva para glicose na urina com as solucdes de
Benedict ou Fehling ou com os comprimidos de Clinitest®, mas ndo com a Glico-fita®
(papel para determinacgéo aproximada de glicosuria).

Como ocorre com outros antibiéticos beta-lactamicos, a excrecéo renal de Keflaxina® é
inibida pela probenecida.

Antibiéticos de amplo espectro devem ser prescritos com cuidado a pacientes com
historia de doenca gastrintestinal, particularmente colite.

Uso na gravidez — A administracao oral didria de cefalexina a ratos, em doses de 250
ou 500 mg/kg, antes e durante a gravidez, ou a ratos e camundongos durante somente
o periodo de organogénese, ndo teve efeito adverso na fertilidade, viabilidade fetal,
peso fetal ou tamanho da ninhada. Deve-se notar que a seguranca da cefalexina
durante a gravidez em humanos néo foi estabelecida.

A cefalexina ndo mostrou aumento de toxicidade em ratos recém-nascidos e em
desmamados, comparados com ratos adultos; entretanto, devido ao fato dos estudos
em humanos ndo poderem excluir a possibilidade de dano, a cefalexina pode ser usada
durante a gravidez somente se muito necessaria.

Uso durante a amamentacdao - A excrecao da cefalexina no leite aumentou até 4 horas
apés uma dose de 500 mg, alcangando o nivel maximo de 4 pg/ mL, decrescendo
gradualmente até desaparecer 8 horas apds a administracéo; portanto, a Keflaxina®
deve ser administrada com cuidado a mulheres que estdo amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidos dados referentes a interagdes medicamentosas com outros
farmacos.

REACOES ADVERSAS

Gastrintestinais - Sintomas de colite pseudomembranosa podem aparecer durante ou
apos o tratamento com antibidtico. Nauseas e vomitos tém sido relatados raramente. A
reacdo adversa mais frequiente tem sido a diarréia. Sendo raramente grave o bastante
para determinar a cessacao da terapia, tém ocorrido dispepsia e dor abdominal. Como
acontece com algumas penicilinas ou cefalosporinas, tém sido raramente relatadas
hepatite transitoria e ictericia colestética.

Hipersensibilidade - Foram observadas reacfes alérgicas na forma de erupcbes
cutaneas, urticaria, angioedema e raramente eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson, ou necrélise toxica epidérmica. Essas reacBes geralmente desaparecem com
a suspensdo do medicamento. Terapia de suporte pode ser necessaria em alguns
casos. Anafilaxia também foi relatada.

Outras reacgbes tém incluido prurido anal e genital, moniliase genital, vaginite e
corrimento vaginal, tonturas, fadiga e dor de cabeca, agitacdo, confusdes, alucinacdes,
artralgia, artrite e doencas articulares. Tem sido raramente relatada nefrite intersticial
reversivel. Eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia e elevacbes moderadas da
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transaminase glutdmico-oxalacética no soro (TGO) e transaminase glutamico-piravica
no soro (TGP) tém sido referidas.

POSOLOGIA

Keflaxina® é administrada por via oral.

Adultos - As doses para adultos variam de 1 a 4 g diarios, em doses fracionadas. A
dose usual para adultos € 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 infecgdes do trato respiratério
causadas por S. pneumoniae e S. pyogenes uma dose de 500 mg deve ser
administrada a cada 6 horas. Para infec¢des mais graves ou aquelas causadas por
microrganismos menos sensiveis poderdo ser necessarias doses mais elevadas. Se
doses diarias de Keflaxina® acima de 4 g forem necessarias, deve ser considerado o
uso de uma cefalosporina parenteral, em doses adequadas.

Criancas - A dose diaria recomendada para criancas é de 25 a 50 mg/kg em doses
fracionadas. Para faringites estreptocdcicas em pacientes com mais de um ano de
idade, infecgdes do trato urinario leves e nao complicadas e infecgcdes da pele e
estruturas da pele, a dose diaria total podera ser fracionada e administrada a cada 12
horas.

Exemplos de doses de Keflaxina® suspens&o 250 mg/5 ml
conforme o peso da crianca

Peso da Dose de 25 mg/kg Dose de 50 mg/kg

crianca (kg)

Quatro vezes

Duas vezes ao

Quatro vezes

Duas vezes ao

ao dia dia ao dia dia
20 2,5mL 5,0mL 5,0mL 10,0mL
40 5,0mL 10,0mL 10,0mL 20,0mL

Nas infecgOes 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 fracionadas.

No tratamento de infecgdes causadas por estreptococos beta-hemoliticos, a dose
terapéutica deve ser administrada por 10 dias, ho minimo.

SUPERDOSAGEM

Sinais e sintomas - Os sintomas de uma superdose oral podem incluir nausea, vomito,
dor epigastrica, diarréia e hematuria. Se outros sintomas surgirem, & provavel que
sejam secundarios a doenga concomitante a uma reacao alérgica ou aos efeitos toxicos
de outra medicagao.

Tratamento - Ao tratar uma superdose, considerar a possibilidade de superdose de
multiplos farmacos, interagdo entre farmacos e cinética inusitada do farmaco no
paciente.

Nao sera necessaria a descontaminacdo gastrintestinal, a menos que tenha sido
ingerida uma dose 5 a 10 vezes a dose normal.

Proteger a passagem de ar para o paciente e manter ventilacédo e perfusao.

Monitorar e manter meticulosamente dentro de limites aceitaveis os sinais vitais do
paciente, os gases do sangue, eletrdlitos séricos, etc. A absorcdo de farmacos pelo
trato gastrintestinal pode ser diminuida administrando-se carvao ativado, que em muitos
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casos é mais eficaz do que a émese, ou a lavagem; considerar o carvao ativado, ao
invés de esvaziamento gastrico. Doses repetidas de carvéao ativado podem acelerar a
eliminagao de alguns farmacos que foram absorvidos. Proteger a passagem de ar para
0 paciente quando empregar o esvaziamento gastrico ou carvao ativado.

Diurese forgcada, didlise peritoneal, hemodialise ou hemoperfusdo com carvao ativado
nao foram estabelecidos como métodos benéficos nos casos de superdose com
Keflaxina® contudo, seria muito pouco provavel que um desses procedimentos
pudesse ser indicado.

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

PACIENTES IDOSOS

Pacientes com mais de 65 anos tem maior sensibilidade aos medicamentos do que
pacientes jovens. Podera o médico iniciar com uma dose menor e observar a reagao ao
tratamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
N° do lote, data de fabricacao, prazo de validade: vide cartucho.
Reg. MS n° 1.0047.0241

Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
CRF-PR n°® 16.006

Fabricado por:

Antibidticos do Brasil Ltda.

Cosmopolis-SP

Para:
Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda.

Logo SAC: 0800 4009192

Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda.
Rodovia Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87
Cambé - PR

C.N.P.J.: 61.286.647/0001-16
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Uma decisao saudavel
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