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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tercen
cefdinir

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
P6 para suspensio oral 50 mg/mL (250 mg/5 mL): embalagem com 1 frasco de 100 mL, acompanha seringa dosadora.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL da apresentagdo com 50 mg/mL apoés reconstituigdo contém:

CRETIMIT. ...ttt ettt ettt e bt et e s be e e e s beess e beesseseesseeseesseessesseeseesseess e seessesseesseeseessaessenbeeseenseessenseensenaeeneas 50 mg
CXCIPICTIEES™ (. S.]. tvveuverueererreerteetestietesttetesstesseeseessesseesesseansesssesseasseseessensaessenseasseessasseaseensesseenseessansesssenseensenseessanseensensennes 1 mL

Cada 5 mL da apresentagdo com 250 mg/5 mL apds reconstituicdo contém:

O3 10 111V SRR PSSR 250 mg
1O (G 1S 1L ale TR OO OO OSSP PSR PR 5mL
*Excipientes: sacarose, dioxido silicio coloidal, goma xantana, citrato de sodio, acido citrico, aroma de morango, estearato
de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tercen (cefdinir) € um medicamento antibidtico usado para o tratamento de infec¢des por bactérias sensiveis a ele. Dentre as
infecgdes estdo:

- em adultos: Infec¢des de vias aéreas tais como Pneumonia adquirida na comunidade, Exacerbagdo Aguda da Bronquite
Cronica, Sinusite Maxilar Aguda (infecg¢@o do seio maxilar da face), Faringite/Tonsilite (infec¢do em faringe ¢ amigdalas);
Infecgdes de Pele e Tecidos Moles ndo complicadas (como impetigo ou foliculite, por exemplo).

- em criangas: Otite média bacteriana aguda (inflamagdo do ouvido médio), Faringite/Tonsilite (infeccdo em faringe e
amigdalas), Infec¢des de pele e tecidos moles ndo complicadas (como impetigo ou foliculite, por exemplo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tercen (cefdinir) é um antibidtico pertencente ao grupo das cefalosporinas. Apresenta agdo bactericida, ou seja, mata as
bactérias impedindo que a bactéria forme a membrana celular.

Apds a administracdo de cefdinir em individuos saudaveis em jejum, a concentragdo sérica maxima ¢é de 2,30 pg/mL atingida
em 2,2 h, com a dose de 7 mg/Kg/dia, ¢ 3,86 pg/mL atingida em 1,8 h, com a dose de 14 mg/Kg/dia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado a pessoas alérgicas a qualquer um dos excipientes da formula¢do ou ao cefdinir, a outros
antibidticos penicilinicos (como a ampicilina e amoxicilina) ou antibidticos similares, chamados cefalosporinas (como
cefalexina, cefazolina e outros). Se vocé ja teve uma reacdo alérgica (como erupgdes da pele) ao tomar um antibidtico, deve
conversar com seu médico antes de tomar cefdinir.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Medicamentos antibacterianos, incluindo cefdinir, devem ser usados apenas para tratar infecgdes bacterianas. Eles ndo tratam
infecgdes virais (por exemplo, o resfriado comum).

Quando cefdinir é prescrito para tratar uma infec¢@o bacteriana, embora seja comum sentir-se melhor no inicio do tratamento,
o medicamento deve ser tomado exatamente como prescrito. Ignorar doses ou ndo completar o curso completo da terapia
pode diminuir a eficacia do tratamento imediato, ¢ aumentar a probabilidade de as bactérias desenvolverem resisténcia ¢ ndo
serem trataveis com cefdinir ou outros medicamentos antibacterianos no futuro.

Tercen (cefdinir) po sus or_VP_V02 m



M) momenta

Antes de iniciar o tratamento com cefdinir, verifique cuidadosamente se vocé ja apresentou reagdes anteriores de
hipersensibilidade (alergia) as cefalosporinas e as penicilinas. Pacientes alérgicos a penicilina devem usar cefdinir com
cuidado. Informe ao seu médico se vocé ja teve alguma reagdo alérgica a antibidticos do tipo das penicilinas ou cefalosporinas.
Ha evidéncias clinicas e laboratoriais que apontam que os pacientes que ja s@o alérgicos as penicilinas e a outras drogas
apresentem grande possibilidade de desencadear reaco alérgica também as cefalosporinas como o cefdinir. Houve relatos
de pacientes que apresentaram reagdes graves, incluindo anafilaxia (rea¢@o violenta a uma segunda dose de algum antigeno)
a ambas as drogas.

Houve relatos sobre graves danos ao tecido do cdlon intestinal (colite pseudomembranosa) com pacientes em tratamento com
antibidticos de amplo espectro (ampla agdo) incluindo as cefalosporinas como o cefdinir e outros antibidticos como os
macrolideos e penicilinas semissintéticas. E importante considerar este diagndstico para pacientes que apresentem diarreia
associada ao uso de antibidticos. Essas colites (inflamagdes do intestino grosso) podem variar de leve a intensa (com risco
de vida). Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de diarreia durante o uso do medicamento.

A diarreia é um problema comum causado por antibidticos que geralmente termina quando o antibiético ¢ descontinuado. As
vezes, apos o inicio do tratamento com antibidticos, os pacientes podem desenvolver fezes aquosas e sanguinolentas (com
ou sem colicas estomacais e febre) até dois ou mais meses apds a ultima dose do antibidtico. Se isso ocorrer, 0s pacientes
devem entrar em contato com seu médico o mais rapido possivel.

Uso durante a gravidez e lactacio
Vocé deve comunicar ao seu médico se estiver gravida ou com intengdo de engravidar. O cefdinir deve ser usado em gestantes
apenas se estritamente necessario. Seu médico ird decidir quando vocé deve usar cefdinir.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacio durante o uso deste
medicamento.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando cefdinir. Se vocé estiver amamentando, informe ao seu médico
antes de iniciar o tratamento com cefdinir.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliagcio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em pacientes pediatricos

A seguranga e eficacia de cefdinir em recém-nascidos, lactentes e criancas abaixo de 6 meses de idade ndo foram
estabelecidas. As recomendagdes de dose para criangas acima de 6 meses estdo descritas no item 6 desta bula (COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Uso em idosos
Nao ha recomendagdes e adverténcias quanto ao uso de cefdinir por idosos. O ajuste de dose nos idosos nao ¢ necessario, a
nao ser que haja comprometimento da fungdo renal (vide item 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal, a eliminagdo de cefdinir do organismo ¢ mais lenta. Conforme o grau dessa condig@o,
seu médico pode ajustar a dose didria total (vide item 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Nao ha evidéncias de que cefdinir possa afetar a sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Principais interacoes medicamentosas

Suplementos de ferro, incluindo multivitaminas que contém ferro, interferem na absor¢do de cefdinir. Se suplementos de
ferro forem necessarios durante o seu tratamento com cefdinir, o cefdinir deve ser tomado pelo menos 2 horas antes ou depois
do suplemento.

A probenecida (um medicamento usado no tratamento de gota) pode interferir na eliminagé@o de cefdinir do organismo. Avise
seu médico se vocé estiver em tratamento com a probenecida.

A administragdo de cefdinir pode causar uma reagdo falso-positiva para glicose na urina utilizando alguns tipos de teste.
Avise seu médico caso esteja em tratamento com cefdinir e necessite fazer um teste para glicose na urina.

cefdinir pode ser administrado independente das refeigoes.

Antiacidos contendo magnésio ou aluminio interferem na absorcao de cefdinir. Se este tipo de antidcido for necessario durante
o seu tratamento com cefdinir, o cefdinir deve ser tomado pelo menos 2 horas antes ou depois do antiacido.
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E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saide habilitado, mesmo
que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso nfo significa a cura. A interrup¢io do tratamento
pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes mais graves.

Atencéo: contém 546,07 mg de sacarose (tipo de aciicar)/mL. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase e por pessoas com
sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta 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?
Armazenar este medicamento em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Apds preparo da suspensdo, Tercen (cefdinir) deve ser administrado imediatamente e em seguida armazenado em geladeira
(de 2°C a 8°C). Tercen (cefdinir) tem validade de 14 dias apds o preparo da suspensao.

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 produto: pd de coloragdo branca a amarelada, homogéneo antes da reconstituicdo e uma suspensdo de
coloragdo branca a amarelada, homogénea com odor e sabor de morango apds a reconstitui¢ao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudang¢a no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o
médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga as orientagdes de seu médico sobre a maneira e a hora correta de tomar Tercen (cefdinir). Ele vai decidir a quantidade
diaria que vocé precisa e o tempo durante o qual vocé deve usar o medicamento. Leia esta bula com cautela. Se vocé tiver
alguma davida, fale com seu médico. Continue tomando este medicamento até o fim do tratamento prescrito pelo médico.
Nao pare somente porque se sente melhor.

Deve-se agitar o frasco antes de abri-lo. A reconstitui¢do e posterior diluigdo deve ser realizada conforme orientacdo da figura
intitulada “Como preparar a suspensao oral”. A agitac@o do frasco deve ser repetida apds reconstituigao, apos diluigdo e antes
de cada uso.

Posologia:

Pacientes adultos: 600 mg por dia, administrados em uma dose diaria ou duas doses de 300 mg, ou seja, 12 mL por dia (ou
duas tomadas de 6mL) quando usado o frasco de concentragdo de 250 mg/5 mL;

Pacientes pediatricos: 14 mg/Kg/dia, até uma dose maxima de 600 mg por dia. Uma dose unica diaria por 10 dias ¢ tdo
eficaz quanto a dose recomendada dividida em duas tomadas. A dose unica nio foi estudada em infec¢des de pele; portanto
Tercen (cefdinir) suspensdo oral deve ser administrada duas vezes ao dia nesta infec¢@o. Tercen (cefdinir) pode ser
administrado independentemente das refei¢des.

Dose pediatrica recomendada de acordo com tipo de infec¢iio (pacientes com idade entre 6 meses a 12 anos):

Tipo de Infec¢io Dose Duracéo
. L1 . 7 mg/Kg 12/12h ou 5 a 10 dias
Otite Média Aguda Bacteriana 14 mg/Kg uma vez ao dia 10 dias
L . 7 mg/Kg 12/12h ou 10 dias
Sinusite Maxilar Aguda 14 mg/Kg uma vez ao dia 10 dias
o - 7 mg/Kg 12/12h ou 5 a 10 dias
Faringite/Tonsilite 14 mg/Kg uma vez ao dia 10 dias
Infecqgo de pele e tecidos moles ndo 7 mg/Kg 12/12h 10 dias
complicadas
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Volume a ser administrado de acordo com o peso

Peso Apresentacio com 50 mg/mL (250 mg/5 mL)
9Kg 1,25 mL 12/12h ou 2,5 mL uma vez ao dia

18 Kg 2,5 mL 12/12h ou 5 mL uma vez ao dia

27Kg 3,75 mL 12/12h ou 7,5 mL uma vez ao dia

36 Kg 5 mL 12/12h ou 10 mL uma vez ao dia
>43Kg 6 mL 12/12h ou 12 mL uma vez ao dia

Pacientes pediatricos com peso a partir de 43 Kg devem receber a dose maxima diaria de 600 mg.

COMO PREPARAR A SUSPENSAO ORAL

1. Antes de abrir o frasco agite-o para dispersar o po.

2. Para abrir, gire a tampa no sentido anti-horario e retire o selo de aluminio.

3. Adicione agua filtrada (em temperatura ambiente) até a marca indicada no rétulo.

4. Recoloque imediatamente a tampa, inverta o frasco e agite-o vigorosamente (por pelo
menos 2 minutos) até que o po esteja misturado com o liquido formando uma suspenséo
homogénea.

5. Deixe o frasco em repouso por 3 minutos para a espuma baixar e verifique se a mistura
permanece na marca indicada no roétulo.

Caso contrario, adicione mais agua até a marca indicada e torne a agitar vigorosamente o
frasco por 1 minuto, conforme mostram as figuras 3, 4. ISTO E IMPORTANTE para que se
forme uma suspensdo homogénea

6.Abra novamente a tampa e encaixe firmemente o adaptador na boca do frasco.

7. O adaptador deve estar totalmente encaixado no frasco.

8. A seringa dosadora ndo pode conter ar. Em seguida encaixe a seringa dosadora no frasco.

8. Segure o frasco com a boca para baixo, com uma das maos segure a seringa dosadora e com
a outra puxe o émbolo da seringa, até a medida indicada.

10. Insira a seringa dosadora na boca e pressione o émbolo devagar, para que o liquido ndo
saia com muita forga.
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Pacientes com insuficiéncia renal e Pacientes em hemodialise

Para pacientes adultos com taxa de filtragdo do rim menor que 30 mL/min, a dose de cefdinir deve ser de 300 mg administrada
uma vez ao dia, ou seja, 6 mL por dia (ou duas tomadas de 3 mL) quando usado o frasco de concentragdo 250 mg/5 mL.
Pacientes pediatricos com taxa de filtragdo do rim menor que 30 mL/min/1,73m? devem receber dose de 7 mg/Kg/dia (até o
maximo de 300 mg por dia), uma vez ao dia.

Pacientes com insuficiéncia renal cronica em hemodialise a dose inicial recomendada ¢ de 300 mg (ou 7 mg/Kg) em dias
alternados, ou seja, 6 mL por dia (ou duas tomadas de 3mL) quando usado o frasco de concentragdo de 250 mg/5 mL. Ao
final de cada sessdo de hemodialise, 300 mg (ou 7 mg/kg) devem ser administrados.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢iio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Este medicamento deve ser tomado conforme orientacio em item “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”.

Se vocé esquecer de tomar uma dose de cefdinir tome a dose esquecida assim que vocé perceber. Se ja estiver proximo ao
horario da préoxima dose, omita a dose perdida e ndo dobre a dose para compensar a dose perdida

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?

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé€ ndo se sentir bem durante o tratamento com cefdinir. Assim como todo
medicamento, cefdinir pode provocar reagdes adversas, porém isso ndo ocorre com todas as pessoas.

De acordo com regulamentagdo da Agéncia Nacional, as reagdes adversas a medicamentos sdo classificadas em: muito
comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara
(ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento). Reac¢des de frequéncia desconhecida sdo aquelas relatadas no periodo de pos
comercializacdo. As reagdes adversas ao uso de cefdinir durante os estudos clinicos foram as seguintes:

Em adultos e adolescentes:

Reag¢des muito comuns: diarreia;

Reag¢des comuns: infecgdo fungica na vagina (moniliase vaginal), ndusea, dor de cabega, dor abdominal, vaginite;

Reagdes incomuns: vermelhiddo na pele, ma digestdo, flatuléncia, vomitos, fezes anormais, falta de apetite, constipacéo,
tontura, boca seca, cansago, insonia, corrimento vaginal, infec¢do por fungo em pele e mucosa, coceira, sonoléncia.

Em criangas:

Reacdes comuns: diarreia, vermelhiddo na pele, vomitos;

Reacdes incomuns: infecgio por fungo na pele, dor abdominal, diminui¢do das células de defesa do sangue, infecgdo fingica
na vagina, vaginite, fezes anormais, ma digestao, agitacdo, aumento de enzimas do figado, ndusea, vermelhiddo na pele com
pequenas bolhas.

Experiéncia pos-comercializacio

Um resumo da experiéncia poés-comercializagdo de cefdinir conforme descrito no IP dos EUA ¢ fornecido abaixo:

+ As seguintes experiéncias adversas e testes laboratoriais alterados, independentemente de sua relacdo com cefdinir, foram
relatados durante extensa experiéncia pos-comercializacdo, comegando com a aprovacdo no Japdo em 1991: choque,
anafilaxia (reagdo alérgica com obstrugdo respiratoria) com casos raros de fatalidade, edema (inchaco) facial e laringeo,
sensagdo de sufocamento, reagdes semelhantes a doenga do soro, conjuntivite, estomatite, sindrome de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica toxica (quadros graves de alteragdo da pele), dermatite esfoliativa, eritema (vermelhiddo) multiforme,
eritema nodoso, hepatite aguda, colestase (obstrug@o das vias biliares), hepatite fulminante, insuficiéncia hepatica, ictericia,
aumento da amilase, enterocolite aguda, diarreia sanguinolenta, colite hemorragica, melena, colite pseudomembranosa,
diminuicdo das células do sangue (pancitopenia, granulocitopenia, leucopenia, trombocitopenia, purpura trombocitopénica
idiopatica, anemia hemolitica), insuficiéncia respiratoria aguda, ataque asmatico, pneumonia induzida por drogas, pneumonia
eosinofilica, pneumonia intersticial idiopatica, febre, insuficiéncia renal aguda, nefropatia, tendéncia a sangramento, distarbio
de coagulacdo, coagulacdo intravascular disseminada, sangramento gastrointestinal superior, ulcera péptica, ileo, perda de
consciéncia, vasculite alérgica, possivel interacdo cefdinir-diclofenaco, insuficiéncia cardiaca, dor toracica, infarto do
miocardio, hipertensdo, movimentos involuntarios e rabdomiolise (destrui¢do de células musculares) (Abbott Laboratorios,
2008; Sandoz, 2020a).
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* Os seguintes eventos adversos e testes laboratoriais alterados foram relatados para antibidticos da classe das cefalosporinas
em geral: Reagdes alérgicas, anafilaxia (reacdo alérgica com obstrucao respiratoria), sindrome de Stevens-Johnson (quadro
grave de alteracdo da pele), eritema (vermelhiddo) multiforme, necrdlise epidérmica téxica (quadro grave de alteracao da
pele), disfungdo renal, nefropatia toxica, disfuncdo hepatica incluindo colestase (obstrugdo das vias biliares), anemia
aplastica, anemia hemolitica, hemorragia, teste falso-positivo para glicose urinaria, neutropenia, pancitopenia e
agranulocitose. Os sintomas da colite pseudomembranosa podem comecar durante ou ap6s o tratamento com antibidticos
(Abbott Laboratories, 2008; Sandoz, 2020a).

* Varias cefalosporinas foram implicadas no desencadeamento de convulsdes, particularmente em pacientes com
insuficiéncia renal quando a dosagem ndo foi reduzida. Se ocorrerem convulsdes associadas a terapia medicamentosa, o
medicamento deve ser descontinuado. A terapia anticonvulsivante pode ser administrada se clinicamente indicada (Abbott
Laboratories, 2008; Sandoz, 2020a).

Atencio: este produto é um medicamento novo no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico. 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
MEDICAMENTO?

Nao ha informagdo sobre superdosagem de cefdinir em pacientes. As reagdes mais comuns com a superdosagem de
antimicrobianos semelhantes ao cefdinir sdo nausea, vomitos, desconforto epigastrico (dor na boca do estdmago), diarreia e
convulsoes.

Em caso de uso de 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
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 —
Incluséo Inicial o ~ ~ ~ ~
19/12/2024 | 1735524/24-7 |  de Texto de . }‘.Ia," ' Fa," | Fa," | Fa," | Fa," | VP 230 1‘3(%/ SLml
Bula— RDC plicave aplicave aplicave aplicave aplicave m
60/12
10457 7. Cuidados de
Notificagao de Nao Nao Nao Nao armazenamento 250 mg/ 5 ml
10/07/2025 0906340/25-0 Alteragdo de L . . . VP
Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel ) do —100 mL
_RDC 60/12 medicamento
3. Quando ndo
devo usar este
medicamento?
4. O que devo
saber antes de
10450 — usar este
SIMILAR — medicamento?
) ) Notificagdo de Niao Nao Nao Nao 5. Onde, como ¢ VP 50 mg/ mL —
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel por quanto 100 mL
Texto de Bula tempo posso
—RDC 60/12 guardar este

medicamento?
6. Como devo
usar este
medicamento?
Dizeres Legais
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