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_® B COLITE. doses e a duragéo do tratamento.
C efa n ax I I TEUTO PRECAUCOES: B i B Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
cefadroxila — USO EM CRIANCAS: NAO HA RECOMENDAGCOES ESPECIAIS PARA Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.
L CRIANGAS. Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Capsula 500mg
Embalagens contendo 8, 200 e 500 capsulas.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSIGAO

Cada céapsula contém:

cefadroxila monoidratada (equivalente a 500mg de cefadroxila)....... 524,766mg
EXCIPIENTE .Sttt 1 cépsula
Excipientes: estearato de magnésio, laurilsulfato de sdédio e celulose
microcristalina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acio do medicamento: Cefanaxil® é um antibiético cefalosporinico
semissintético para uso oral. A eficacia deste medicamento manisfesta-se pela
melhora do estado geral do paciente com a regressao dos sinais e sintomas da
infeccéo.

Indicagdes do medicamento: Cefanaxil® é indicado no tratamento de
infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a este medicamento.
Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: VOCE NAO DEVE UTILIZAR CEFANAXIL® CASO
SEJA ALERGICO A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULAGCAO OU A
OUTROS ANTIBIOTICOS DA MESMA CLASSE, OU SEJA,
CEFALOSPORINAS.

ADVER"I'I'ENCIAS:IANTES DE SE INICIAR A TERAPIA COM CI§FANAXIL®,
SEU MEDICO IRA PESQUISAR CUIDADOSAMENTE SE VOCE JA TEVE
REACOES ALERGICAS ANTERIORES A CEFADROXILA, OU A OUTRAS
CEFALOSPORINAS, PENICILINAS, E OUTROS MEDICAMENTOS.

VOCE NAO DEVE USAR CEFANAXIL® SE APRESENTAR REAGCAO
ALERGICA A CEFADROXILA. REAGCOES GRAVES DE
HIPERSENSIBILIDADE AGUDA PODEM NECESSITAR DE MEDIDAS DE
TRATAMENTO EMERGENCIAL.

FOI DESCRITO COLITE PSEUDOMEMBRANOSA COM QUASE TODOS OS
AGENTES ANTIBACTERIANOS PODENDO VARIAR DE LEVE A GRAVE,
COMRISCO DE VIDA.

CEFANAXIL® DEVERA SER USADO COM CUIDADO CASO VOCE TENHA
DIMINUICAO NA FUNCAO RENAL. SE VOCE APRESENTA DISFUNCAC}
RENAL CONFIRMADA OU SUSPEITA, SEU MEDICO PODERA
RECOMENDAR TESTES LABORATORIAIS ADEQUADOS, EM
ACOMPANHAMENTOAO SEU TRATAMENTO.

O USO PROLONGADO DE CEFANAXIL® PODERA RESULTAR NO
SUPERCRESCIMENTO DE MICRORGANISMOS NAO-SENSIVEIS.
CEFANAXIL® DEVERA SER USADO COM CAUTELA CASO VOCE TENHA
HISTORICO DE DOENGA GASTRINTESTINAL, PARTICULARMENTE

PREMATUROS E RECEM-NASCIDOS: PACIENTES PREMATUROS E
RECEM-NASCIDOS COM IDADE INFERIOR A6 SEMANAS E MEIA, DEVEM
USAR CEFANAXIL® COM CAUTELA.

USO EM IDOSOS: NAO HA RECOMENDAGOES ESPECIAIS PARA
PACIENTES IDOSOS.

Interagdes medicamentosas: Vocé podera tomar Cefanaxil® antes ou ap6s as
refeigdes. Assim como com os demais antibidticos, ndo é aconselhavel a
administragéo junto com bebida alcodlica.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Se vocé estiver gravida, vocé
podera utilizar Cefanaxil® apenas se claramente necessario e sob orientagdo
médica.

Cefanaxil® é distribuido pelo leite materno. Se vocé estiver amamentando deve
usar este medicamento com cautela.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéao, exceto sob
orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

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

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: Cefanaxil°deve ser administrado por via oral.

Aspecto fisico: Capsula laranjada, p6 fino, branco a amarelado (p6 sem
compactagao), alguns cristais finos.

Caracteristicas Organolépticas: As capsulas de Cefanaxil® ndo apresentam
caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua diferenciacédo em
relagdo a outras capsulas.

Posologia: Cefanaxil® pode ser tomado junto as refeigdes. Vocé pode tomar
Cefanaxil® junto com alimentos, diminuindo as reagdes gastrintestinais
indesejaveis.

Adultos: 1 a2g pordia, divididos em duas tomadas de 12em 12 horas.

Em algumas doengas, a critério médico, Cefanaxil® podera ser administrado de
1a2gemdose Unicadiaria.

Criangas: Adose recomendada para criangas é de 25-50mg/kg/dia, dividido em
duas tomadas a cada 12 horas.

Cuidados na administragdo: Se vocé tiver disfuncdo renal, seu médico ira
ajustar a dose conforme necessario. Em adultos, a dose inicial € de 1.000mg de
Cefanaxil® e a dose de manutengdo (conforme a taxa de clearance de
creatinina) é de 500mg, nos intervalos de tempo abaixo relacionados:
Clearance de creatinina: 0-10mL/min/1,73m?-intervalo de dose: 36 horas
Clearance de creatinina: 10-25mL/min/1,73m?2 - intervalo de dose: 24 horas
Clearance de creatinina: 25-50mL/min/1,73m? - intervalo de dose: 12 horas
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as

CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

REAGCOES ADVERSAS: . )

GASTRINTESTINAL: VOCE PODERA APRESENTAR SINTOMAS DE
COLITE PSEUDOMEMBRANOSA (INFLAMAGAO DO COLON) DURANTE
OU APOS O TRATAMENTO. RARAMENTE FOI RELATADO NAUSEAS,
VOMITOS E DISPEPSIA. PODE OCORRER DIARREIA.
HIPERSENSIBILIDADE: EM COMUM COM OUTRAS CEFALOSPORINAS,
FOI OBSERVADO REAGCOES ALERGICAS ENTRE AS QUAIS COCEIRA,
ERUPCAO CUTANEA, URTICARIA E ANGIOEDEMA. ESSAS REAGCOES
GERALMENTE DESAPARECEM COM A SUSPENSAO DO USO DE
CEFANAXIL®.

Conduta em caso de superdose: Se vocé tomar uma quantidade maior do
que foi recomendada pelo médico devera procurar orientagbes médicas.

N&o é necessario nenhum outro tratamento além do suporte geral e
observagéo. Para quantidades maiores que 250mg/kg, induzir o esvaziamento
gastrico (indugéo ao vémito ou lavagem gastrica).

Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacologicas: A cefadroxila monoidratada € um antibiético
cefalosporinico. A cefadroxila é rapidamente absorvida apds administragao
oral. Apos doses Unicas de 500 e 1000mg, os picos médios de concentragbes
séricas foram de aproximadamente 16 e 28mcg/mL, respectivamente. Mais de
90% da droga é excretada inalterada na urina dentro de 24 horas. O pico de
concentragao urinaria é de aproximadamente 1800mcg/mL ap6s uma dose oral
Unica de 500mg. Aumentos de dosagem geralmente produzem aumento
proporcional na concentragéo urinaria de cefadroxila. A concentragdo do
antibiotico na urina, ap6s dose de 1g, foi mantida bem acima da CIM
(concentragéo inibitoria minima) dos patégenos urinarios sensiveis por 20 a 22
horas.

Acefadroxila ndo atinge niveis terapéuticos no liquido cefalorraquidiano.
Microbiologia: A cefadroxila é ativa in vifro contra os seguintes
microrganismos: Estreptococos beta-hemoliticos; Estafilococos, incluindo
cepas produtoras de penicilinase, coagulase positiva e coagulase negativa;
Streptococcus pneumoniae; Escherichia coli; Proteus mirabilis; Klebsiella sp.;
Moraxella (Branhamella) catarrhalis; Bacteroides species (excluindo
Bacteroides fragilis); outras cepas de organismos sensiveis Gram-negativos
incluem algumas cepas de H.influenzae; Salmonella sp. e Shigella sp.

A maioria das cepas de Enterococos (Enterococcus faecalis e E. faecium) sédo
resistentes a cefadroxila. A cefadroxila é inativa contra a maioria das cepas de
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Enterobacter sp., Morganella morganii (anteriormente Proteus morganii) e
Proteus vulgaris. Nao tem atividade contra Pseudomonas sp. e Acinetobacter
calcoaceticus (anteriormente, Mima e Herellea sp.)

Testes de Sensibilidade em Disco: Um procedimento laboratorial
recomendado utiliza disco com cefalosporina para o teste de sensibilidade; as
interpretagdes correlacionam os didmetros das zonas de inibicdo deste disco
com os valores de Concentragéo Inibitéria Minima (CIM) da cefadroxila. De
acordo com este procedimento, um relato de "sensivel" indica que o organismo
da infecgdo provavelmente respondera a terapia. Um relato de "resistente”
indica que o organismo da infecgéo provavelmente ndo respondera a terapia.
Um relato de "sensibilidade intermediaria" sugere que o organismo devera ser
sensivel se a infeccdo estiver confinada em area onde concentragbes
adequadas da droga possam ser atingidas como, por exemplo, o trato urinario.
Indicagdes: Cefanaxil® esta indicado no tratamento de infecgdes causadas por
microrganismos sensiveis.

Testes de sensibilidade e cultura deverdo ser realizados antes do inicio e
durante a terapia. Estudos de fungdo renal devem ser executados quando
indicados. Procedimentos cirtirgicos devem ser conduzidos quando indicados.
Somente penicilina por via intramuscular mostrou ser eficaz na profilaxia da
febre reumatica. A cefadroxila é geralmente eficaz na erradicagdo de
estreptococos da orofaringe. No entanto, dados estabelecendo a eficacia da
cefadroxila na profilaxia da febre reumatica subsequente nao estao disponiveis.
CONTRAINDICAGOES: CEFANAXIL°E CONTRAINDICADO EM PACIENTES
COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE AS CEFALOSPORINAS. USAR
DE CAUTELA QUANDO DA ADMINISTRAGAO DE CEFADROXILA NA
GESTACAO, LACTAGAO E EM PREMATUROS E RECEM-NASCIDOS COM
IDADE INFERIORA 6 SEMANAS E MEIA.

Modo de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto: DURANTE O
CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Cefanaxil® pode ser tomado junto as refeigdes. Vocé pode tomar
Cefanaxil® junto com alimentos, diminuindo as reagdes gastrintestinais
indesejaveis.

Adultos: 1a2g pordia, divididos em duas tomadas de 12 em 12 horas.

Em algumas doengas, a critério médico, Cefanaxil® podera ser administrado de
1a2gemdose Unicadiaria.

Criangas: A dose recomendada para criangas € de 25-50mg/kg/dia, dividido
emduas tomadas a cada 12 horas.

Cuidados na administragdo: Se vocé tiver disfungédo renal, seu médico ira
ajustar a dose conforme necessario. Em adultos, a dose inicial € de 1.000mg de
Cefanaxil® e a dose de manutengdo (conforme a taxa de clearance de
creatinina) € de 500mg, nos intervalos de tempo abaixo relacionados:
Clearance de creatinina: 0-10mL/min/1,73m?-intervalo de dose: 36 horas
Clearance de creatinina: 10-25mL/min/1,73m?2 - intervalo de dose: 24 horas
Clearance de creatinina: 25-50mL/min/1,73m?2 - intervalo de dose: 12 horas
ADVERTENCIAS: ANTES DATERAPIA COM CEFANAXIL® SER INSTITUIDO
DEVE SER REALIZADA PESQUISA CUIDADOSA PARA DETERMINAR SE O
PACIENTE TEVE REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE PREVIA A
CEFADROXILA, OUTRAS CEFALOSPORINAS, PENICILINAS, OU OUTRAS

DROGAS. CASO O PRODUTO SEJA ADMINISTRADO A PACIENTES
SENSIVEIS A PENICILINA, DEVE-SE USAR DE CAUTELA VISTO QUE A
SENSIBILIDADE CRUZADA ENTRE ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS
TEM SIDO CLARAMENTE DOCUMENTADA E PODE OCORRER EM ATE
10% DOS PACIENTES COM HISTORIA DE ALERGIA A PENICILINA. CASO
OCORRA REACAO ALERGICA A CEFADROXILA, DESCONTINUAR A
DROGA. REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE AGUDA, GRAVE PODEM
NECESSITAR DE MEDIDAS DE TRATAMENTO EMERGENCIAL.

COLITE PSEUDOMEMBRANOSA TEM SIDO DESCRITA COM QUASE
TODOS OS AGENTES ANTIBACTERIANOS E PODE VARIAR DE LEVE A
GRAVE, COM RISCO DE VIDA. PORTANTO, E IMPORTANTE CONSIDERAR
SEUDIAGNOSTICO EM PACIENTES QUE APRESENTAM DIARREIAAPOS A
ADMINISTRAGAO DE AGENTES ANTIBACTERIANOS. APOS O
DIAGNOSTICO DE COLITE TER SIDO ESTABELECIDO, AS MEDIDAS
TERAPEUTICAS DEVEM SER INICIADAS.

ESTE MEDICAMENTO DEVERA SER USADO COM CAUTELA NA
PRESENCA DE FUNGAO RENAL DIMINUIDA. EM PACIENTES COM
DISFUNGCAO RENAL CONFIRMADA OU SUSPEITA DEVERA SER
REALIZADA ANALISE CLINICA CUIDADOSA E TESTES LABORATORIAIS
ADEQUADOS ANTES E DURANTE A TERAPIA. O USO PROLONGADO DE
CEFADROXILA PODERA RESULTAR NO SUPERCRESCIMENTO DE
MICRORGANISMOS NAO-SENSIVEIS.

OBSERVAGCAO CUIDADOSA DO PACIENTE E ESSENCIAL. NA
OCORRENCIA DE SUPERINFECGAO DURANTE A TERAPIA, MEDIDAS
ADEQUADAS DEVERAO SER TOMADAS.

REAGCAO DE COOMBS FALSO-POSITIVA TEM SIDO RELATADA DURANTE
O TRATAMENTO COM CEFALOSPORINAS. EM TESTES HEMATOLOGICOS
OU EM PROVAS CRUZADAS DE TRANSFUSAO QUANDO SAO
REALIZADOS TESTES DE ANTIGLOBULINA, OU EM REAGCAO DE COOMBS
EM RECEM-NASCIDOS CUJAS MAES TENHAM RECEBIDO
CEFALOSPORINAS ANTES DO PARTO, DEVEMOS ADMITIR QUE A
REAGCAO DE COOMBS-POSITIVAPODE SER DEVIDO ADROGA.
CEFANAXIL® DEVERA SER PRESCRITO COM CAUTELAPARAINDIVIDUOS
COM HISTORIA DE DOENCA GASTRINTESTINAL, PARTICULARMENTE
COLITE.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Os estudos de reprodugéo
realizados em camundongos e ratos ndo tém revelado qualquer evidéncia de
reducdo da fertilidade ou dano ao feto que pudessem ser atribuidos a
cefadroxila. Entretanto, ndo existem estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas. Por ndo serem os estudos de reprodugdo animal sempre
predizentes da resposta humana, esta droga devera ser utilizada durante a
gestagao apenas se claramente necessaria.

Usar de cautela quando da administragdo de Cefanaxil® a lactantes, prematuros
e recém-nascidos com idade inferior a 6 semanas e meia.

Categoria derisco na gravidez: Categoria B.

Este medicamento ndao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdao médica ou do cirurgido-dentista.

Uso emidosos, criancas e outros grupos de risco:

Idosos: Nao ha recomendacdes especiais para pacientes idosos.

Criancgas: Nao ha recomendagdes especiais para criangas.

Interagdes medicamentosas: Vocé podera tomar Cefanaxil® antes ou ap6s as
refeicdes. Assim como com os demais antibidticos, ndo é aconselhavel a
administragao junto com bebida alcodlica.

REAGCOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS:

GASTRINTESTINAL: SINTOMAS DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA
PODEM APARECER DURANTE A ANTIBIOTICOTERAPIA. NAUSEA,
VOMITO E DISPEPSIA TEM SIDO RARAMENTE RELATADOS. A
ADMINISTRAGAO COM ALIMENTOS DIMINUI A NAUSEA E NAO
PREJUDICAAABSORGAO. DIARREIATAMBEM TEM SIDO RELATADA.
HIPERSENSIBILIDADE: REACOES ALERGICAS INCLUINDO FEBRE,
PRURIDO, ERUPGAO CUTANEA, URTICARIA E ANGIOEDEMA TEM SIDO
OBSERVADAS. ESSAS REACOES GERALMENTE DESAPARECEM COM A
SUSPENSAO DO USO DA DROGA. ERITEMA MULTIFORME, SINDROME
DE STEVENS-JOHNSON, DOENCA DO SORO E ANAFILAXIA TEM SIDO
RARAMENTE RELATADOS. OUTRAS REACOES TEM INCLUIDO PRURIDO
GENITAL, MONILIASE GENITAL, VAGINITE, ARTRALGIA, NEUTROPENIA
TRANSITORIA MODERADA E ELEVACOES DISCRETAS NAS
TRANSAMINASES SERICAS. TROMBOCITOPENIA E AGRANULOCITOSE
TEM SIDO RARAMENTE RELATADAS.

Superdose: Dados de um estudo em criangas abaixo de 6 anos de idade que
tinham ingerido um maximo de 250mg/kg de penicilina ou de um derivado
cefalosporinico sugeriu que a ingestdo de menos que 250mg/kg de
cefalosporinas nédo estd associado com resultados significantes. Nao é
necessario nenhum outro tratamento além do suporte geral e observagédo. Para
quantidades maiores que 250mg/kg, induzir o esvaziamento gastrico (indugdo
aemese ou lavagem gastrica).

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0538

Fabricado por:

Nortis Farmacéutica LTDA
CNPJ - 05.127.216/0001-36
Rua Jodo Guilherme 500

CEP 86042-290 Londrina - PR

Registrado por:
LABORATORIO

402814/03

TEUTO BRASILEIRO S/A. QAPE,

CNPJ - 17.159.229/0001-76 SAC

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA teuto
CEP 75132-140 - Anapolis - GO 0800621800
Industria Brasileira QN sac@teuto.com.br
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