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FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

CEFARISTON®
cefalotina sodica

APRESENTACOES
Pé injetavel. Embalagem contendo 100 frascos-ampola de 1000 mg de cefalotina base.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

cefalotina sédica (equivalente a 2000 mg de cefalotina base) .......ccccccvvverviinvic e 1.055 mg
(cada frasco-ampola contém 30 mg de bicarbonato de s6dio como tamponante).

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CEFARISTON® ¢ indicado para o tratamento de infeccdo nos pulmées; infeccéo da pele e tecidos moles;
infecgdo urinaria; infeccdo no sangue; infecgdo gastrintestinal; meningite; infecgdo nas juntas, infeccéo nos
0ss0s; e para a prevencdo de infeccdo durante cirurgia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CEFARISTON® é um antibacteriano da classe das cefalosporinas. Em doses adequadas promove a destruicdo
das bactérias. O tempo para cura da infeccdo pode variar de dias a meses, dependendo do local e do tipo de
bactéria causadora da infec¢do e das condic6es do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CEFARISTON® néo deve ser usado por pacientes com histérico de reagéo alérgica a penicilinas, derivados da
penicilina, penicilamina ou a outras cefalosporinas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Antes que o tratamento com CEFARISTON® seja iniciado, informe ao seu médico se vocé j& apresentou
reacGes alérgicas anteriores a algum medicamento, especialmente a cefalotina, a outras cefalosporinas, as
penicilinas ou a penicilamina.

Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser alérgicos também a cefalotina. Se uma reacgéo alérgica ocorrer,
interrompa o tratamento com o medicamento.

O tratamento com cefalotina pode levar ao crescimento da bactéria Clostridium difficile, a principal causa de
colite associada ao uso de antibiotico (caracterizada por dor na barriga e no estdmago; colica; diarreia aquosa,
podendo conter sangue; febre).

E importante considerar este diagndstico caso vocé apresente diarreia durante ou até dois meses ap0s o uso de
antibiotico.

Informe ao seu médico se vocé ja apresentou doenca gastrintestinal, particularmente colite.

Pacientes com diminuicdo da funcéo renal podem precisar de doses menores que pacientes com a funcéo renal
normal. A administracdo de altas doses, especialmente nestes pacientes, pode provocar convulsoes.

A administragdo de doses intravenosas de cefalotina maiores que 6 gramas por dia, por mais de 3 dias, podera
levar ao aparecimento de tromboflebite (inflamagdo da veia associada com a formacdo de trombos), devendo-
se, por este motivo, usar as veias alternadamente.

O uso prolongado de cefalotina podera resultar em crescimento excessivo de microorganismos resistentes. Se
durante a terapia ocorrer uma superinfec¢do, devem-se tomar as medidas apropriadas.

Categoria de risco na gravidez: B
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso na amamentacdo: A cefalotina esta presente em niveis muito baixos no leite materno. Entretanto ndo
foram documentados problemas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos
Pacientes idosos tém maior probabilidade de ter a funcéo renal diminuida, por isso recomenda-se a avaliagdo
da funcéo renal destes pacientes antes que se inicie a terapia com cefalotina.

Uso em pacientes com diminuicgéo da funcéo renal
Para pacientes com diminuicao na fungdo renal pode ser necessario o ajuste de dose de acordo com 0
clearance de creatinina (ver item Como devo usar este medicamento?).

Uso em criangas
A seguranca e eficcia em prematuros ainda nédo foram estabelecidas.

Interacbes Medicamentosas

Aminoglicosideos (ex.: amicacina, gentamicina, tobramicina) - Ha maior chance de ocorrerem reagoes
toxicas para os rins com a administracdo conjunta de cefalotina e aminoglicosideos. N&o se recomenda a
mistura de cefalotina com aminoglicosideos, pois pode ocorrer inativagdo de ambas as substancias.

Probenecida - A probenecida aumenta as concentracdes de cefalotina e pode aumentar os riscos de reagdes
toxicas.

Interagdes com testes laboratoriais

A cefalotina pode alterar o resultado de exames que detectam glicose na urina através da solucéo de Benedict
ou Fehling ou de comprimidos de Clinitest®. A cefalotina também pode alterar o resultado da concentracéo
de creatinina no soro e na urina, quando determinada pela reacdo de Jaffé. Pode ocorrer alteracéo dos
resultados dos testes de Coombs diretos, realizados durante o tratamento com cefalotina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CEFARISTON®, antes da reconstituicao, deve ser armazenado em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos reconstituicdo, manter em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C por até 12 horas ou sob
refrigeracdo entre 2°C e 8°C por até 96 horas (ver item Como devo usar este medicamento?).
Apos diluicdo, manter em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C por até 12 horas ou sob
refrigeracdo entre 2°C e 8°C por até 7 dias (ver item Como devo usar este medicamento?).

Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém sdo facilmente redissolvidas quando colocadas em temperatura
ambiente.

Caracteristicas do medicamento
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Aspecto fisico do p6: po6 cristalino branco a quase branco, praticamente inodoro.

Caracteristicas da solu¢do apds reconstituicéo: solugdo limpida levemente amarelada, isenta de particulas
visiveis (ver item Como devo usar este medicamento?).

Caracteristicas da solucdo apds diluicdo: incolor a levemente amarelada (ver item Como devo usar este
medicamento?).

A solucdo reconstituida pode sofrer ligeira alteragdo de cor (escurecer de incolor a levemente amarelada),
especialmente quando armazenada em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C, entretanto ndo ha alteracao
da poténcia do medicamento.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CEFARISTON® é de uso injetavel, portanto deve ser administrado somente em servicos profissionais
autorizados.

Posologia
ATENCAO: as doses séo dadas em termos de cefalotina.

Adultos e Adolescentes
Pneumonia ndo complicada; infeccdo do trato urinario; furunculose com celulite: 500 mg a cada 6 horas,
via intramuscular ou intravenosa.

Prevencdo de infeccdo em cirurgia (via intravenosa):

Antes da cirurgia - 2 g, 30 a 60 minutos antes do inicio da cirurgia;

Durante a cirurgia (procedimentos com duracdo de 2 horas ou mais) - 2 g;

Depois da cirurgia - 2 g a cada 6 horas, apds a cirurgia, durante até 48 horas.

Outras infec¢des: 500 mg a 2 g, a cada 4 a 6 horas, via intramuscular ou intravenosa.

Limite de dose para adultos: 12 g por dia.

Adultos com diminui¢do da funcéo renal: apds uma dose inicial de 1 a 2 g por via intravenosa, pode ser
necessario o ajuste de dose de acordo com o esquema abaixo que considera o clearance de creatinina (ver
Tabela 1).

Tabela 1: Ajuste de dose para adultos com diminuicdo da funcéo renal

Clearance de creatinina (mL/min) Dose
50 - 80 Até 2 g a cada 6 horas
25 -50 Até 1,5 g a cada 6 horas
10-25 Até 1 g a cada 6 horas
2-10 Até 500 mg a cada 6 horas
<2 Até 500 mg a cada 8 horas
Criancas

InfeccBes bacterianas em geral: 20 a 40 mg por kg de peso, a cada 6 horas, por via intramuscular ou
intravenosa; ou 12 a 25 mg por kg de peso, a cada 4 horas, por via intramuscular ou intravenosa.

Idosos

Ver doses para Adultos e Adolescentes. Pacientes idosos tém maior probabilidade de ter a funcéo renal
diminuida, por isso pode ser necessario o0 ajuste de dose de acordo com o clearance de creatinina (ver item
Adultos com diminui¢do da funcédo renal).

Duracéo do tratamento
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A duracdo do tratamento sera determinada pelo médico. Como na terapia com antibi6ticos em geral, 0
tratamento com CEFARISTON® deve ser prolongado por um minimo de 48 a 72 horas ap6s abaixar a
temperatura do paciente, ou ap0s a constatacdo da eliminacdo das bactérias causadoras da infec¢éo.

Modo de Usar
ATENCAO: o produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) validado pode ser armazenado
pelos tempos descritos a seguir. Para produtos preparados fora desta condigdo, recomenda-se o uso imediato.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apds a insercdo de agulha no
frasco-ampola, proceder da seguinte forma:

Encaixar uma agulha de injecdo de no maximo 0,8 mm de calibre;

Encher a seringa com o diluente apropriado;

Segurar a seringa verticalmente a borracha;

Perfurar a tampa dentro da &rea marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posicéo vertical;
E recomendado néo perfurar mais de 4 vezes a area demarcada (1SO 7864).
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CEFARISTON® 1 g - VIA INTRAMUSCULAR

Reconstituicdo

Diluente: Agua para injetaveis. Volume: 5 mL.

Ap0s reconstituicdo, o produto tem volume final de aproximadamente 5,7 mL e concentracgdo de
aproximadamente 175 mg/mL.

Aparéncia da solucdo reconstituida: solucdo limpida levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.
Estabilidade apds reconstituicéo:

Temperatura ambiente entre 15°C e 30°C: 12 horas.

Refrigeracéo entre 2°C e 8°C: 96 horas.

Administragdo: injetar em grande massa muscular. Em adultos, nas nadegas (quadrante superior externo);
em criancas, na face lateral da coxa.

CEFARISTON® 1g- VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicéo

Diluente: Agua para injetaveis. Volume: 10 mL.

Apos reconstituicdo, o produto tem volume final de aproximadamente 10,7 mL e concentragdo de
aproximadamente 93 mg/mL.

Aparéncia da solu¢do reconstituida: solucdo limpida levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.
Estabilidade apds reconstituicéo:

Temperatura ambiente entre 15°C e 30°C: 12 horas.

Refrigeracéo entre 2°C e 8°C: 96 horas.

Administracéo: injetar direto na veia durante 3 a 5 minutos. A administragdo pode também ser feita
diretamente através do tubo do equipo quando o paciente estiver recebendo solugfes por via intravenosa.
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CEFARISTON ® 1 g - INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstituicdo

Diluente: Agua para injetaveis. Volume: 10 mL.

Apos reconstituicdo, o produto tem volume final de aproximadamente 10,7 mL e concentracdo de
aproximadamente 93 mg/mL.

Aparéncia da solucao reconstituida: solugdo limpida levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.
Estabilidade apds reconstituicéo:

Temperatura ambiente entre 15°C e 30°C: 12 horas.

Refrigeracéo entre 2°C e 8°C: 96 horas.

Diluicéo

Diluente: Cloreto de Sodio 0,9% e Glicose 5%. VVolume: 100 mL.

Apos diluicdo, o produto tem concentragdo de aproximadamente 9 mg/mL.

Aparéncia da solucéo diluida: incolor. A solucéo diluida pode sofrer uma ligeira alteracdo de cor (escurecer
de incolor a levemente amarelada). Esta ligeira mudanca de cor da solucéo ndo altera a poténcia do
medicamento.

Estabilidade apds diluicéo:

Temperatura ambiente entre 15°C e 30°C: 12 horas.

Refrigeracéo entre 2°C e 8°C: 7 dias.

Administracéo: infundir durante 30 minutos.

Incompatibilidades: N&o se recomenda a mistura de cefalotina com outras medicac¢@es. A mistura de
antibacterianos betalactdmicos (penicilinas e cefalosporinas) e aminoglicosideos pode resultar em inativagao
de ambas as substancias. Se clinicamente necessario, elas devem ser administradas separadamente (nao
mistura-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa intravenosa). Se estiver utilizando a técnicaem Y,
suspender temporariamente a administracdo de uma substéncia enquanto se administra a outra.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé se esquecer de usar este medicamento, entre em contato com seu médico. Deixar de tomar uma ou
mais doses ou ndo completar o tratamento pode comprometer o resultado.

Em caso de dlvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes adversas raras:

Alérgicas: Erupcdes na pele, urticéria, reagdes semelhantes as da doenca do soro (febre, dor nas juntas e
urticaria) e anafilaxia (urticaria, coceira, diminui¢do grave da respiracao e da pressdo). Eosinofilia (aumento
dos eosindfilos no sangue) e febre medicamentosa foram observadas associadas a outras reacdes alérgicas. Ha
maior probabilidade dessas rea¢des ocorrerem em pacientes com historia de alergia, particularmente a
penicilina.

Reacdes Locais: Dor, endurecimento do tecido, sensibilidade e elevagéo da temperatura tém sido relatadas
apos injegdes intramusculares repetidas. Ha relatos de tromboflebite (inflamagdo da veia com formagdo de
coagulo de sangue), geralmente associada a doses diarias acima de 6 gramas, administradas por infusdo
continua por mais de 3 dias.

Gastrintestinais: Diarreia, nauseas e voémitos tém sido relatados raramente. Podem aparecer sintomas de
colite pseudomembranosa (dor na barriga e no estdmago; diarreia aquosa, podendo conter sangue; febre),
durante ou ap6s o tratamento.

Reacdes adversas muito raras:
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Sangue: Neutropenia (diminuigdo de neutréfilos no sangue), trombocitopenia (diminuicdo de plaquetas no
sangue) e anemia hemolitica (diminuicdo das células vermelhas no sangue).

Figado: Aumento passageiro de enzimas do figado (aspartato aminotransferase — AST e fosfatase alcalina).

Rim: Aumento de nitrogénio ureico no sangue (BUN) e diminuicéo do clearance de creatinina,
principalmente em pacientes que apresentaram insuficiéncia renal anterior.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. 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?

Sinais e sintomas

Apobs uma superdose de cefalotina, o paciente pode apresentar dor, inflamacéo e flebite (inflamag&o da veia)
no local da injecéo.

A administragdo de grandes doses inadequadas de cefalosporinas por via injetavel pode causar tontura,
parestesia (formigamento) e cefaleia (dor de cabega). Algumas cefalosporinas podem causar convulsdes
quando uma superdose é administrada, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Tratamento

Procurar um Hospital ou Centro de Controle de Intoxicacdes para tratamento dos sintomas. Se ocorrerem
convulsdes, a droga deve ser suspensa imediatamente e quando indicado, um tratamento com medicamento
anticonvulsivante deve ser administrado. Os sinais vitais, a funcao respiratoria e os eletrélitos no sangue
devem ser monitorados.

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
orientacoes.

Il) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Satoro Tabuchi - CRF-SP n° 4.931
Reg. MS n° 1.1637.0110

Registrado por:
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Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada em 20/01/2015

7003332-00
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10450 ~ sln?/fSA_R
SIMILAR - B
Notlggagao Notificagéo
20/01/2015 - x 20/01/2015 - de 20/01/2015 DIZERES LEGAIS VP Todas
Alteracédo x
Alteracédo
de Texto de de Texto de
Bula-RDC Bula —
60/12 RDC 60/12
10450 — Slll(\)/?lslf)A_R 5. ONDE E POR
SIMILAR - N QUANTO TEMPO
Notificagdo Notificagéo POSSO GUARDAR
0040240/15- de 0040240/15- ESTE
15/01/2015 1 Alteragio 15/01/2015 1 Altedrz " 15/01/2015 MEDICAMENTO?, VP Todas
de Texto de de Text% de 6. COMO DEVO
Bula- RDC Bula USAR ESTE
60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR
Incluséo — Incluséo
19/12/2014 1140228 2/14- Inicial de 19/12/2014 1140228 2/14- Inicial de 19/12/2014 TODOS VP Todas
Texto de Texto de
Bula- RDC Bula -
60/12 RDC 60/12

Blau Farmacéutica S/A.




