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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
P6 para solugdo injetavel 1 g: embalagem contendo frasco-ampola + diluente de 10 mL.

USO INTRAMUSCULAR / ENDOVENOSO (IM/EV)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola contém:

CEftAZITIMA PENTAIATATAUIA. ... ... evtieieeieteieiet ettt h bt s e s £s s £t h et h bbb eb bbbt 1,165 g*
*Equivalente a 1 g de ceftazidima base

Cada ampola de diluente contém:
AQUA PAIA INJELAVEIS. 1.t vttt ettt ittt et ettt bbbttt s eb et s eb et s e b et s e b b et e b b et e b ese b e e s eb e s e b e b e b ke b e b et e b e bk e b e bt e b e b ket e bbbk eb b b et e s en b bt ana 10 mL

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CETAZ esta indicado no tratamento de infecgdes simples ou miltiplas causadas por bactérias sensiveis ou nas circunstancias que justifiquem
seu uso antes da identificagdo do agente causal.

CETAZ pode ser usado em monoterapia, como droga de primeira escolha, antes de os resultados dos testes de sensibilidade estarem
disponiveis.

CETAZ pode ser administrado com um antibi6tico anaerobicida, quando se suspeita da presenga de Bacterioides fragilis.

Em virtude de seu amplo espectro de agdo, especialmente contra agentes gram-negativos, estd também indicado nas infecgdes resistentes a
outros antibidticos, incluindo aminoglicosideos e cefalosporinas diversas. Contudo, quando necessario (como, por exemplo, diante de
neutropenia grave), pode ser administrado em combinagdo com aminoglicosideos ou outros antibidticos betalactamicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A ceftazidima demonstrou eficacia clinica de 94% e bacteriol6gica de 68%, quando utilizada em pacientes com sepse bacteriana.

Referéncias Bibliograficas
- FANG, CT. et al. Safety and efficacy of cefpirome in comparison with ceftazidime in Chinese patients with sepsis due to bacterial
infections. Chemotherapy, 46(5): 371-378, 2000.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A ceftazidima é um antibidtico cefalosporinico bactericida, inibidor da sintese da parede celular bacteriana e resistente a maioria das
betalactamases produzidas por organismos gram-positivos e gram-negativos e, portanto, ativo contra muitas cepas resistentes a ampicilina e a
cefalotina. A ceftazidima é dotada de elevada atividade intrinseca in vitro, com estreita faixa de concentragéo inibitoria minima (CIM) para a
maioria dos géneros e mudangas minimas na CIM em niveis variados de in6culos. In vitro, a atividade da ceftazidima e dos aminoglicosideos
em combinacéo sdo aditivas. Ha evidéncias de sinergismo em algumas cepas.

A atividade in vitro da ceftazidima estende-se aos seguintes micro-organismos:

Gram-negativos:

Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas sp. (incluindo P. pseudomallei), Klebsiella sp. (incluindo Klebsiella pneumoniae), Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii (Proteus morganii), Proteus rettgeri, Providencia sp., Escherichia coli, Enterobacter sp.,
Citrobacter sp., Serratia sp., Salmonella sp., Shigella sp., Yersinia enterocolitica, Pasteurella multocida, Acinetobacter sp., Neisseria
gonorrhoeae, N. meningitidis, Haemophilus influenzae (incluindo cepas resistentes a ampicilina) e H. parainfluenzae (incluindo cepas
resistentes a ampicilina).

Gram-positivos:

Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis (cepas sensiveis a meticilina), Micrococcus sp., Streptococcus pyogenes (Grupo A,
beta-hemoliticos), Streptococcus do Grupo B (Streptococcus agalactiae), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus mitis, Streptococcus sp.,
excetuando-se o Enterococcus (Streptococcus) faecalis.

Cepas anaerobias:

Peptococcus sp., Peptostreptococcus sp., Streptococcus sp., Propionibacterium sp., Clostridium perfringens, Fusobacterium sp., Bacteroides
sp. (muitas cepas de Bacteroides fragilis sdo resistentes).

A ceftazidima ndo é ativa in vitro contra estafilococos resistentes a meticilina, Enterococcus (Streptococcus) faecalis e muitos outros
enterococos, Listeria monocytogenes, Campylobacter sp. e Clostridium difficile.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Ap6s injecdo intramuscular de 500 mg e 1 g, prontamente s&o atingidos niveis maximos de 18 e 37mg/L, respectivamente; e cinco minutos
apos injecdo endovenosa direta de 500 mg, 1 g e 2 g, sdo alcangados niveis séricos de 46, 87 e 170 mg/L, respectivamente.

Distribuicéo

Concentrag@es terapeuticamente ativas sdo detectadas no soro, mesmo 8 a 12 horas ap6s a administragdo intramuscular ou endovenosa. A
ligagdo da ceftazidima as proteinas do soro é baixa, situando-se em torno de 10%.

ConcentragBes excedentes aos niveis inibitérios minimos para patégenos comuns sdo detectadas nos 0ssos, coracdo, bile, saliva, humor
aquoso e liquidos sinovial, pleural e peritoneal. A ceftazidima atravessa a placenta rapidamente e é excretada no leite materno. Na auséncia
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de inflamagéo, a ceftazidima ndo atravessa com facilidade a barreira hematoencefélica, resultando em baixos niveis de ceftazidima no liquido
cefalorraquidiano. Todavia, na vigéncia de inflamagéo das meninges, sdo atingidos niveis terapéuticos de 4 a 20 mg/L ou mais no liquido
cefalorraquidiano.

Metabolismo

A ceftazidima ndo é metabolizada no organismo.

Eliminagéo

Os niveis séricos obtidos ap6s a administragdo parenteral séo elevados e prolongados, diminuindo com meia-vida de aproximadamente duas
horas. A ceftazidima é excretada pela urina sob forma ativa, através de filtragdo glomerular. Cerca de 80 a 90% da dose séo recuperados na
urina em 24 horas.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a eliminagdo de ceftazidima é diminuida, devendo por isso ser reduzida a dose (ver “Pacientes com
insuficiéncia renal” no item “8. Posologia e modo de usar™).

Tendo em vista que a quantidade excretada pela bile é inferior a 1%, o teor de droga que chega ao intestino € minimo.

4, CONTRAINDICAGCOES
CETAZ é contraindicado para uso em pacientes comprovadamente hipersensiveis a antibiéticos cefalosporinicos ou a qualquer componente
da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como para os demais antibiéticos betalactamicos, antes de instituida terapia com CETAZ deve ser pesquisada historia de reagdes de
hipersensibilidade & ceftazidima, as cefalosporinas, as penicilinas ou outras drogas. CETAZ deve ser administrado com cautela especial a
pacientes com histéria de reacdo alérgica a penicilinas ou outros betalactdmicos. Na eventualidade da ocorréncia de reacdo alérgica ao
CETAZ, interromper o tratamento. Reagdes mais graves de hipersensibilidade podem requerer o uso de adrenalina, hidrocortisona, anti-
histaminicos ou a adog&o de outras medidas de emergéncia.

Tratamento simultaneo com altas doses de cefalosporinas e drogas nefrotéxicas como, por exemplo, aminoglicosideos e diuréticos potentes
(por exemplo, furosemida) pode afetar, adversamente, a func&o renal. A experiéncia clinica demonstrou ser pouco provavel a ocorréncia de
problemas associados a ceftazidima quando utilizada na dose terapéutica normal. Nao existem evidéncias de que a ceftazidima afeta a fungéo
renal quando é utilizada em doses habituais.

A ceftazidima é excretada pelos rins e, portanto, a dosagem deve ser reduzida de acordo com o grau de insuficiéncia renal (ver “Pacientes
com insuficiéncia renal” no item “8. Posologia ¢ modo de usar”). Ocasionalmente, sequelas neuroldgicas tém sido relatadas em casos nos
quais a dosagem ndo foi reduzida apropriadamente em pacientes com insuficiéncia renal (ver “Pacientes com insuficiéncia renal” no item “8.
Posologia e modo de usar” e ver item “9. ReagOes Adversas”™).

Como com outras cefalosporinas e penicilinas de largo espectro, algumas cepas de Enterobacter sp. e Serratia sp., inicialmente sensiveis,
podem desenvolver resisténcia durante o tratamento com ceftazidima. Testes periédicos de sensibilidade devem ser considerados quando
clinicamente apropriado, durante o tratamento de infecgdes por esses micro-organismos.

Como com os demais antibi6ticos de largo espectro, o uso prolongado de CETAZ pode resultar no aparecimento de micro-organismos nao
sensiveis (por exemplo, candida, enterococos), o que pode requerer interrupgdo do tratamento ou adocdo de medidas apropriadas. A
reavaliagdo da condicéo do paciente é essencial.

Foram reportados casos de colite pseudomembranosa com o uso de antibiéticos, cuja gravidade pode variar de leve a fatal. Entretanto, é
importante considerar este diagndstico em pacientes que desenvolverem diarreia durante ou apés o uso de antibiéticos. Se ocorrer diarreia
prolongada ou significativa ou o paciente apresentar célicas abdominais, o tratamento deve ser descontinuado imediatamente e o paciente
deve ser posteriormente examinado.

Incompatibilidades

A ceftazidima é menos estavel na solugdo de bicarbonato de sédio (que ndo é recomendada como diluente) do que em outras solugdes
endovenosas. CETAZ e aminoglicosideos ndo devem ser misturados no mesmo circuito de infusdo ou seringa. Tem-se relatado precipitagdo
quando a vancomicina é adicionada a ceftazidima em solugdo. Portanto, é prudente lavar os circuitos de infuso e as linhas endovenosas
entre a administragéo desses dois agentes.

Populagbes especiais

- Idosos

Devido a reducdo do clearance da ceftazidima em pacientes idosos com doenga aguda, a dose diaria de ceftazidima ndo deve, normalmente,
exceder 3 g, especialmente naqueles com mais de 80 anos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Né&o foram reportados efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Ainda que ndo haja evidéncia experimental de efeitos embriopaticos ou teratogénicos, a administracdo de ceftazidima — como de qualquer
droga — deve ser feita com cuidado nos primeiros meses de gestagao (bem como logo ap6s o nascimento).

A ceftazidima é excretada em pequenas proporc¢des pelo leite humano e, por isso, aconselha-se precaucéo quando de sua administracdo a
lactantes.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Precaucoes farmacotécnicas

A ceftazidima em concentracdes entre 0,05 mg/mL e 0,25 mg/mL é compativel com o fluido de diélise intraperitoneal (lactato).

A solucédo de CETAZ para uso intramuscular pode ser reconstituida com cloreto de lidocaina a 0,5-1,0%.

A ceftazidima mostra compatibilidade quando misturada a 4 mg/mL com: fosfato sodico de hidrocortisona (1 mg/mL em solugdo de cloreto
de sddio a 0,9% ou solucéo de glicose a 5%), cefuroxima sddica (3 mg/mL em solugdo de cloreto de sodio a 0,9%), cloxaciclina sodica (4
mg/mL em solucéo de cloreto de sédio a 0,9%), heparina (10 Ul/mL ou 50 Ul/mL em solucdo de cloreto de sédio a 0,9%), cloreto de
potéssio (10 ou 40 mEg/L em solugéo de cloreto de sodio a 0,9%).

A mistura de uma solugdo de CETAZ (500 mg em 1,5 mL de &gua estéril para injec6es) com uma solugdo injetavel de metronidazol (500 mg
em 100 mL) mantém a atividade de ambos os componentes.

As solucdes variam do amarelo-claro ao @mbar, dependendo da concentracdo, do diluente e das condi¢des de conservacdo. Seguidas as
recomendacdes preconizadas, a poténcia do produto ndo é afetada pelas variagdes na coloragéo.



CETAZ é compativel com a grande maioria das solugdes parenterais comumente utilizadas (ver “Incompatibilidades”). As solugdes de
CETAZ, em concentragdes de 1 mg/mL a 40 mg/mL, séo compativeis com os liquidos de infusdo a seguir relacionados:
« cloreto de sédio a 0,9%

« lactato de sodio M/6

* Solugdo de Hartmann

« glicose a 5% e a 10%

« cloreto de sodio a 0,225% + glicose a 5%

« cloreto de sodio a 0,45% + glicose a 5%

« cloreto de sédio a 0,18% + glicose a 4%

« cloreto de sodio a 0,9% + glicose a 5%

* Dextran 40 a 10% + glicose a 5%

* Dextran 40 a 10% + cloreto de sodio a 0,9%

* Dextran 70 a 6% + cloreto de sodio a 0,9%

* Dextran 70 a 6% + glicose a 5%

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagfes com medicamentos

A administracdo de antibi6ticos cefalosporinicos com drogas nefrotdxicas pode afetar a fungéo renal (ver item “5. Adverténcias e
precaucdes”).

Demonstrou-se que o cloranfenicol antagoniza a agéo de cefalosporinas in vitro. Se houver necessidade de administracdo concomitante de
cloranfenicol, deve ser considerada a possibilidade de antagonismo.

Assim como com outros antibidticos, a ceftazidima pode afetar a flora intestinal, levando a baixa reabsorcéo de estrogénio e a reducéo da
eficacia de contraceptivos orais combinados.

Interacdes com exames laboratoriais

A ceftazidima ndo interfere na dosagem de creatinina pelo ensaio do picrato alcalino, bem como nos testes enzimaticos para glicosuria.

Por outro lado, pode ocorrer uma fraca interferéncia nos métodos de redugéo do cobre (métodos de Benedict, Fehling e Clinitest) para
glicosuria.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz e da umidade.
O prazo de validade é de 18 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Apos preparo, manter em temperatura até 25°C por até 18 horas; ou manter sob refrigeracéo (entre 2° e 8°C) por 7 dias.

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

Aspecto fisico (pd): pd cristalino, branco a creme.
Aspecto fisico (ap6s reconstituigéo): solugdo limpida, levemente amarelada, isenta de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

CETAZ é compativel com os fluidos endovenosos mais comumente utilizados, excetuando-se o bicarbonato de sédio (ver
“Incompatibilidades” no item “5. Adverténcias e precaugdes”).

O frasco-ampola de CETAZ é lacrado sob pressdo reduzida.

Quando o produto é dissolvido, ocorre liberagédo de didxido de carbono, o que acarreta pressdo positiva. Pequenas bolhas de dio6xido de
carbono podem se formar na solugdo constituida e devem ser ignoradas.

CETAZ 1 g pode ser administrado por via endovenosa e intramuscular.

Os locais recomendados para injegdo intramuscular sdo: o quadrante superior lateral do gliteo maior e a parte lateral da coxa.

A solugdo deve ser preparada como especificado a seguir:

Frasco Uso Conteldo do diluente a ser adicionado (mL) Concentragao aproximada (mg/mL)
lg Intramuscular 3mL 260

1g Endovenoso 10 mL 90

1lg Infusdo endovenosa 50 mL* 20

*A adigdo deve ser realizada em dois estégios.

Preparacédo das solugBes para injecdo intramuscular e endovenosa:

1) Introduzir a agulha da seringa através da tampa do frasco e injetar o volume recomendado de diluente;

2) Retirar a agulha e agitar o frasco-ampola para formar uma solugéo clara;

3) Inverter o frasco-ampola. Com o émbolo da seringa completamente comprimido, introduzir a agulha na solugéo. Aspirar o volume total da
solucéo para dentro da seringa, assegurando-se de que a agulha aspire somente a solucéo. Pequenas bolhas de CO:2 (gas) devem ser
desprezadas.

Preparacéao das solugdes para infuséo endovenosa:

Prepare utilizando um total de 50 mL do diluente compativel, adicionado em dois estagios, conforme abaixo:

1) Introduzir a agulha da seringa através da tampa do frasco-ampola e injetar 10 mL do diluente;

2) Retirar a agulha e agitar o frasco-ampola para formar uma solugéo clara;

3) Para preservar a esterilidade do produto é importante ndo inserir a segunda agulha para liberar o gés antes de o produto estar dissolvido.
Introduzir uma segunda agulha na tampa do frasco para retirar o gas e liberar a pressdo no interior do frasco;



4) Transferir a solugo reconstituida para o recipiente final de administragdo (ex.: minibolsa ou reservatério de equipamento microgotas)
totalizando um volume minimo de 50 mL. Administrar por infusdo endovenosa durante 15-30 minutos.

Cuidados de conservagao depois de aberto:
Ap6s preparo, manter em temperatura até 25°C por até 18 horas; ou manter sob refrigeracéo (entre 2° e 8°C) por 7 dias.

Posologia
CETAZ deve ser usado exclusivamente por via parenteral, variando a dose em fung8o da gravidade, sensibilidade, local e tipo de infecgéo,
bem como da idade e da func&o renal dos pacientes.

Adultos

A dose varia de 1 g a 6 g diarios subdivididos em duas ou trés doses, administradas através de injecdo endovenosa ou intramuscular.

Para as infecgOes do trato urinario e naquelas de menor gravidade, a dose de 500 mg ou 1 g de 12/12 horas € geralmente satisfatoria.

Para a maioria das infecces, as doses ideais sdo de 1 g de 8/8 horas ou 2 g de 12/12 horas.

Nas infec¢Bes mais graves, especialmente em pacientes imunossuprimidos, incluindo os neutropénicos, deve ser administrada a dose de 2 g
de 8/8 ou 12/12 horas.

Nos adultos com mucoviscidose e portadores de infeccdo pulmonar por Pseudomonas, serdo necessarias posologias elevadas, ou seja, de 100
a 150 mg/kg/dia, subdivididas em trés doses.

Em adultos com func&o renal normal, até 9 g/dia tém sido administrados com seguranca.

Recém-nascidos e lactentes até 2 meses de idade
25 a 60 mg/kg/dia divididos em duas aplicagBes. No recém-nascido, a meia-vida sérica da ceftazidima pode ser trés a quatro vezes maior que
no adulto.

Lactentes e criangas maiores de 2 meses

A posologia usual para criangas com mais de 2 meses é de 30 a 100 mg/kg/dia, divididos em duas ou trés doses. Doses maiores que 150
mg/kg/dia, at¢ um méximo de 6 g/dia, divididas em trés doses, podem ser administradas a criangas imunocomprometidas, com
mucoviscidose ou, ainda, com meningite.

Idosos
Devido a redugdo do clearance da ceftazidima em pacientes idosos com doengas agudas, a dose diaria de ceftazidima ndo deve,
normalmente, exceder 3 g, especialmente naqueles com mais de 80 anos.

Pacientes com insuficiéncia renal

A ceftazidima é excretada inalterada pelos rins. Assim sendo, nos pacientes com fungao renal comprometida, recomenda-se que a dose seja
reduzida. Nos pacientes com suspeita de insuficiéncia renal pode ser instituida dose inicial de 1 g de CETAZ. Nestes casos, recomenda-se
estimar a velocidade de filtracdo glomerular (VFG) a fim de determinar a dose de manutengdo, como mostrado na tabela abaixo:

Doses de manutencdo recomendadas na insuficiéncia renal:

Clearance de creatinina | Creatinina sérica aproximada | Dose unitaria recomendada (g) | Frequéncia das doses (horas)
(mL/min) umol/L (mg/dL)

> 50 <150 (<1,7) Dose normal Dose normal

50a31 150 a200 (1,7 a2,3) 1,0 12

30a16 200a 350 (2,3a4,0) 1,0 24

15a6 350500 (4,0a5,6) 0,5 24

<5 > 500 (> 5,6) 0,5 48

Nos pacientes com infeccéo grave, as doses unitarias podem ser aumentadas em 50%, ou a frequéncia de administragdo pode ser aumentada
apropriadamente.

Em tais pacientes recomenda-se monitorar os niveis séricos de ceftazidima de modo que n&o excedam 40 mg/L.

Nas criangas, o clearance de creatinina deve ser ajustado em fungao da &rea de superficie corporal ou da massa muscular.

Uso na hemodidlise
A meia-vida sérica da ceftazidima durante hemodialise varia de trés a cinco horas. A dose de manutengao apropriada, dada na tabela anterior,
devera ser repetida ap6s cada sessao.

Uso na didlise peritoneal

CETAZ pode também ser usado na didlise peritoneal e na dialise peritoneal ambulatorial continua, tanto por via endovenosa como
incorporado ao liquido de dilise (geralmente 125 mg a 250 mg/2 litros da solucéo de dialise).

Para pacientes com insuficiéncia renal em hemodialise arteriovenosa continua ou com elevado fluxo de hemofiltragdo em unidades de terapia
intensiva, deve-se administrar 1 g/dia em dose Unica ou em doses fracionadas. Para um baixo fluxo de hemofiltracéo, deve-se adotar a
dosagem recomendada para 0s pacientes com insuficiéncia renal.

Siga as recomendacdes de dosagem das tabelas abaixo, para pacientes em hemofiltracéo venovenosa e hemodidlise venovenosa:

Orientacdo de dosagem de ceftazidima em hemofiltracdo venovenosa continua

Fungdo renal residual

(clearence de creatina | Dose da manutencéo (mg) para uma taxa de ultrafiltracéo (mL/min) de *:

em mL/min) 5 16,7 33,3 50
0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750
15 250 500 500 750
20 500 500 500 750




*Dose de manutencéo a ser administrada a cada 12 horas.

Orientacgdo de dosagem de ceftazidima durante hemodidlise venovenosa

Funcéo renal | Dose da manutengdo (mg) para taxa*:

residual 1,0 litro/h 2,0 litro/h

(clearence  de | Taxa de ultrafiltragdo (litro/h) Taxa de ultrafiltracdo (litro/h)

creatina em | 0,5 1,0 2,0 0,5 1,0 2,0
mL/min)

0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000

*Dose de manutencéo administrada a cada 12 horas.

9. REAGOES ADVERSAS

Os dados de amplos estudos clinicos (internos e publicados) foram usados para determinar a frequéncia das reacdes adversas desde muito
comum até muito rara.

As frequéncias atribuidas para todas as reagdes adversas foram principalmente determinadas usando dados pés-comercializacdo e se referem
mais a uma taxa de relatos do que a uma frequéncia verdadeira.

Reag¢des comuns (>1/100 a <1/10): eosinofilia e trombocitose; flebite ou tromboflebite com administracdo EV; diarreia; elevagao discreta de
uma ou mais enzimas hepéticas, ALT (TGP), AST (TGO), LDH, GAMA GT e fosfatase alcalina; erupgdo maculopapular ou urticariforme;
dor e/ou inflamag&o ap6s administragdo intramuscular; teste de Coombs positivo (o teste de Coombs positivo é observado em cerca de 5%
dos pacientes e pode interferir nos testes de compatibilidade sanguinea).

Reagdes incomuns (>1/1000 a <1/100): candidiase (incluindo vaginite e candidiase na boca); leucopenia, neutropenia e trombocitopenia;
dor de cabega e vertigem; ndusea, vomito, dor abdominal e colite. Como ocorre com outras cefalosporinas, a colite pode estar associada ao
Clostridium difficilli e apresentar-se como colite pseudomembranosa (ver item “5. Adverténcias e precaugdes”); prurido; febre; como ocorre
com algumas outras cefalosporinas, foram observadas elevaces de ureia e de nitrogénio ureico e/ou creatinina no sangue.

Reagdes muito raras (<1/10.000): linfocitose, anemia hemolitica e agranulocitose; anafilaxia (incluindo broncoespasmo e/ou hipotenséo);
parestesia; gosto ruim na boca; ictericia; angioedema, eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica.

* Ha relatos de sequelas neuroldgicas, incluindo tremor, mioclonia, convulsdes, encefalopatia e coma em pacientes com disfungéo renal, nos
quais as doses de ceftazidima ndo tenham sido apropriadamente reduzidas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Tratamento
Os niveis séricos de ceftazidima séo reduzidos através de hemodialise ou dialise peritoneal.

Sintomas e sinais
A superdosagem pode levar a sequelas neurolégicas, incluindo encefalopatia, convulsdes e coma.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Registro MS — 1.0497.0174

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Séo Cristovao

Pouso Alegre — MG — CEP: 37550-000
CNPJ: 60.665.981/0005-41

IndUstria Brasileira

SAC 0800 11 1559







Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Versdes ~
o o
Data'do N QO Assunto Data_do N (.jo Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apresgntaqoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao VPS) relacionadas
10450 - 10450 - B
SIMILAR - SIMILAR - IDENTIFICACAO DO p x
Gerado no e Gerado no e P6 para solucédo
Notificacdo  de Notificacdo  de PRODUTO VP L
30/04/2015 pgﬁ?;ﬁgtr?] gr?to alteracio de 30/04/2015 pg;:gtre‘gtnﬂ edr?[o alteracio de 30/04/2015 VPS |njit3vel
Texto de Bula - Texto de Bula — DIZERES LEGAIS
RDC 60/12 RDC 60/12
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - P6 para solugio
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial | 21/11/2013 i VP O
21/11/2013 0977537/13-4 de Texto de Bula 21/11/2013 0977537/13-4 de Texto de Bula Versdo Inicial VPS |nJ¢:aLtaveI
— RDC 60/12 — RDC 60/12 9




