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Folheto informativo: Informacao para o doente

Cefadroxil Mylan 1000 mg, comprimidos
Cefadroxil

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s sinais de doenca.
-Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis , incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cefadroxil Mylan e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Cefadroxil Mylan
. Como tomar Cefadroxil Mylan

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Cefadroxil Mylan

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Cefadroxil Mylan e para que é utilizado

O cefadroxil € um antibacteriano cefalosporinico bactericida, resistente a maioria das
beta-lactamases e ativo contra um largo espectro de microrganismos gram-positivos
e limitado a alguns gram-negativos.

Esta indicado no tratamento das seguintes infegdes quando provocadas por bactérias
suscetiveis:

- infecBes do trato respiratério superior, por ex., infecdes nos ouvidos, nariz e
garganta, tais como otite média, sinusite, amigdalite e faringite;

- infecGes do trato geniturinario, por ex., pielonefrite, cistite e uretrite;

- infecBes cutdneas e dos tecidos moles, por ex., furunculose, piodermia e impetigo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Cefadroxil Mylan

Nao tome Cefadroxil Mylan

- se tem alergia ao cefadroxil ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se tem alergia as penicilinas ou as cefalosporinas.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cefadroxil Mylan.

Recomenda-se precaucdo especial em doentes que manifestaram reacdo alérgica a
penicilina ou a outros beta-lactamicos.
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Como com outros antibacterianos, o uso de cefadroxil pode originar um
sobrecrescimento de Candida. O uso prolongado pode também originar um
sobrecrescimento de microrganismos ndo suscetiveis (por ex., Enterococos,
Clostridium difficile), podendo ser necessaria a interrupgdo do tratamento.

Tém sido referidas situacbes de colite pseudomembranosa com a utilizagdo de
antibacterianos de largo espectro, por conseguinte é importante considerar o seu
diagnodstico em doentes que desenvolvam diarreia grave durante ou apos utilizagdo
do antibacteriano.

Outros medicamentos e Cefadroxil Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

-Uma diurese forcada leva a uma diminuigcdo dos niveis sanguineos de cefadroxil.

- O cefadroxil ndo deve ser combinado com antibacterianos bacteriostaticos (por ex.,
tetraciclina, eritromicina, sulfonamidas e cloranfenicol) uma vez que & possivel um
efeito antagonista.

-0 tratamento com cefadroxil em combinacdo com antibacterianos aminoglicosideos,
polimixina B, vancomicina, colistina ou doses elevadas de diuréticos da ansa deve
ser evitado porque estas combinagdes podem potenciar efeitos nefrotdxicos.

A administracdo concomitante de probenecida (para a gota) pode produzir
concentragbes elevadas e sustentadas de cefadroxil no soro e na bilis.

Assim como para outras cefalosporinas (em doses elevadas) sdo necessarias
monitorizagdes frequentes dos parametros da coagulacdo durante o uso
concomitante prolongado com anticoagulantes ou inibidores da agregacao
plaquetaria, de forma a evitar complicagcbes hemorragicas.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:

Estudos em animais ndo revelaram efeitos teratogénicos. Na auséncia de efeitos
teratogénicos em animais, ndo € expectavel a ocorréncia de malformacbes em
humanos. Na pratica clinica, a andlise de um grande nimero de gravidezes expostas
ndo revelou efeitos fetotoxicos ou a ocorréncia de malformagdes com o cefadroxil.
Consequentemente, o cefadroxil pode ser prescrito durante a gravidez, se
necessario.

Amamentacdo:

Sdo excretados baixos niveis de cefadroxil no leite materno e as quantidades
ingeridas sdo inferiores as doses terapéuticas. Consequentemente, €& possivel
amamentar durante a toma deste antibacteriano.

Contudo, o aleitamento (ou o tratamento) deve ser interrompido se a crianga
desenvolver diarreia, candidiase ou erupgdo cutanea.

Tomar Cefadroxil Mylan sempre de acordo com as instrugdes médicas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como tomar Cefadroxil Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.
Posologia usual

Adultos:

Dose recomendada: 1 a 2 gramas (1 a 2 comprimidos) por dia em infecOes
correntes, dados em duas tomas.

Em infecdes mais graves pode aumentar-se para 75 a 100 mg / kg / dia.

Utilizagdo em criancgas:
Dose recomendada nas infe¢des correntes: 25 a 50 mg kg / dia.
Em infecdes mais graves pode-se aumentar para 75 a 100 mg / kg / dia.

Os comprimidos de Cefadroxil Mylan ndao sdao recomendados para criangas com idade
inferior a 12 anos ou com peso inferior a 30 kg.

O tratamento deve ser prolongado até 2 a 3 dias apds o desaparecimento dos
sintomas clinicos.

No caso de infecBes por estreptococos € recomendado um minimo de 10 dias de
tratamento.

Fungdo renal diminuida:

Na insuficiéncia renal o tempo de semivida do cefadroxil no plasma é prolongado.

A dose recomendada € de 500 mg, mas o intervalo de tomas entre as doses deve ser
aumentado. Com uma depuracgdo de creatinina de 25-50 ml/minuto a dose pode ser
administrada de 12 em 12 horas, com uma depuracdo de 10-25 mil/minuto, de 24
em 24 horas, e com uma depuracao de creatinina inferior a 10 ml/minuto, de 36 em
36 horas.

Modo de administracdo

Os comprimidos de Cefadroxil Mylan devem ser tomados as refeicdes. Os
comprimidos devem ser ingeridos com bastante liquido.

Se tomar mais Cefadroxil Mylan do que deveria

Em caso de sobredosagem do farmaco o doente deve ser tratado sintomaticamente e
conduzido a uma unidade hospitalar.

Toxicidade: A toxicidade aguda varia para diferentes substdncias mas geralmente é
baixa. Em casos de fungdo renal diminuida, a administracdo parentérica de doses
elevadas originou sintomas neurolégicos.

Sintomas: Em casos excecionais, o choque anafilatico pode ocorrer apdés 20 a 40
minutos; uma diminuicdo na tensdo arterial com taquicardia ou bradicardia,
dificuldades respiratérias, ndusea, vomito, exantema, edema.

ReacGes toxicas: nausea, vomito, diarreia, disturbios electroliticos, consciéncia
reduzida, fasciculagdo muscular, mioclonia, cdibras, coma.

Reactes hemoliticas: Insuficiéncia renal, acidose. Possivel coagulopatia e acentuacdo
da insuficiéncia renal.
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Tratamento: Quando justificado pode recorrer-se ao esvaziamento gastrico,
utilizagdo de carvdo ativado ou didlise, em reacbes toxicas e na funcdo renal
diminuida.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Cerca de 6% dos doentes que tomaram cefadroxil sofreram efeitos indesejaveis.

Doencas gastrointestinais:
Comuns: nauseas, vomitos, diarreia, dispepsia, dor abdominal, glossite.
Casos isolados: foram registados casos de colite pseudomembranosa.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneas:

Comuns: prurido, erupgdo cutanea, exantema alérgico, urticaria.

Raros: edema angioneurotico, febre por efeito de farmaco, reacdo tipo doenga do
soro, artralgia, nefrite intersticial.

Casos isolados: foram registados casos de sindrome de Stevens-Johnson e eritema
multiforme.

Muito raros: reacfes alérgicas imediatas (choque anafilatico).

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Raros: eosinofilia, trombocitopenia, leucopenia, neutropenia, agranulocitose ocorrem
durante o uso prolongado mas desaparecem apos a descontinuacdo da terapéutica.
Casos isolados: anemia hemolitica.

AfecBes hepatobiliares:
Raros: transaminases aumentadas.

Doencas do sistema nervoso:
Muito raros: cefaleias, tonturas, nervosismo, insonia, fadiga.

Outros sintomas:
Pouco comuns: quadros clinicos devidos ao crescimento de organismos oportunistas
(fungos) como micose vaginal e candidiase.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cefadroxil Mylan

Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cefadroxil Mylan

- A substéncia ativa é cefadroxil. Cada comprimido contém 1000 mg de cefadroxil.-
Os outros componentes sao: amido de batata, metilcelulose 400 cps, talco, estearato
de magnésio, celulose microcristalina 101.

Qual o aspeto de Cefadroxil Mylan e conteldo da embalagem

Cefadroxil Mylan apresenta-se sob a forma farmacéutica comprimidos em
embalagens de 12, 16 e 24 comprimidos.

Os comprimidos sdo ovais de faces convexas e cor branca.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante

Labesfal — Laboratérios Almiro, S. A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



