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cefalotina sddica

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cefalotina sédica
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTAGAO

Cefalotina sédica 1g p6 para solucéo injetavel iassapresentagées:
-Cartucho com 1 frasco-ampola acompanhado de 1lardjjoente de 10 ml.
-Cartucho com 50 frascos-ampola .

VIA INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO
Cada frasco-ampola contém:
Cefalotina sodica.............. 1,06g*

*Equivalente a 1g de cefalotina.
(Excipiente:bicarbonato de sddio, como agente taapie).
A cefalotina sédica contém 2,8 mEq de s6dio pamgra

Cada ampola diluente contém:
Agua para injecdo — 10mL

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Cefalotina so6dica é indicado para o tratamentmfiE¢des graves causadas por cepas suscetivaisiatosganismos descritos no
item Microbiologia. Devem ser realizados testes de suscetibilidadétra. O tratamento pode ser iniciado antes guesultados
destes testes sejam conhecidos.

InfeccBes do trato respiratério causadas poftreptococcus pneumoniae, estafilococos (produtores e ndo produtores de
penicilinase) treptococcus pyogenes, Klebsiella sp.eHaemophilus influenzae.

Infecgbes da pele e tecidomoles causadas por estafilococos (produtores e ndo mnedutle penicilinase)3reptococcus
pyogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis eKlebsiella sp.

InfeccBes do trato geniturinariocausadas pdEscherichia coli, Proteus mirabilis eKlebsiella sp.

Septicemia causada poBtreptococcus pneumoniae, estafilococos (produtores e n&o produtores decifiease), Streptococcus
pyogenes, Sreptococcus viridans, Escherichia coli,Proteus mirabili se Klebsiella sp.

Infecgbes gastrintestinaicausadas pdalmonella sp. eshigella sp.

Meningite causada poiStreptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenese estafilococos (produtores e ndo produtores de
penicilinase).

InfeccBes Gsseas articulares causadas por estafilococos (produtores e néo fomedude penicilinase).

Profilaxia cirtrgica : em procedimentos cirdrgicos contaminados ou paémente contaminados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A cefalotina é altamente ativa contra estafilocodosluindo os produtores de penicilinase; enterosceE. coli. Em um estudo
clinico com 11 pacientes com infecgdes por micmisyaos Gram-positivos, 10 foram tratados com sacesscom infecgbes
causadas por estafilococos produtores de penisiling com infeccdes causadas por enterobcos.

A cefalotina foi utilizada em um estudo com adulgera profilaxia de substituicdo de valvula cardideoi utilizada dose
intraoperatéria de 2 g, que produziu atividadenaictiobiana adequada na corrente sanguinea durapésiado de circulagdo
extracorpére&

Em um estudo duplo-cego com 148 pacientes pardarnwzlefetividade da cefalotina na profilaxia derlbidade de pacientes
submetidas a cesariana, a administragdo profiléécaefalotina produziu uma diminui¢do significativa taxa de infeccdo pos-
operatéria. O grupo que recebeu o antibitico aptes uma taxa de morbidade significativamente me@@%, quando
comparada a taxa do grupo placebo, 29%2%.
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Os resultados clinicos reportados por 8 pesquisadgue analisaram um total de 484 pacientes mastrse uniformemente
favoraveis em infecgdes causadas por microrganisdnas-positivos e também foram favoraveis em alguimeccdes causadas
por bacilos Gram-negativos. Em 136 pacientes cdet@des causadas por estafilococos produtoresrieilpmse, dos quais 31
apresentaram cultura sanguinea positiva, o tratanmem cefalotina mostrou-se positivo, 103 pacemeoluiram para cura da
infeccdo, 19 apresentaram melhora e em 14 o tratanfalhou. Seis destes casos foram diagnosticado® endocardite
estafilocdcica e todos foram curados apds o trateameom cefalotina. De um total de 43 pacientes odetgdo causada pé:
coli, houve apenas 1 falha. Entre os casos tratadoswoesso, 6 apresentaram cultura de sangue pd8itiva.

Em um estudo randomizado, duplo-cego, com 307 p@sieom fratura da parte proximal do fémur, a adinacéo profilatica de
cefalotina reduziu significativamente a taxa dedgfio de ferida no grupo tratado com cefalotinad(@éo para 0,7%). Também
houve reducéo da incidéncia de infecgéo urinadia média da temperatura corporal maxima durantsperatorié>

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrigdo: a cefalotina € uma cefalosporina semissintéticprifaeira geracdo de amplo espectro. Cada 1 g fidotea é
tamponada com 30 mg de bicarbonato de sédio, paohter solucdes que, quando reconstituidas, tewapkindo entre 6 e 8,5.
Nesta faixa de pH ndo ha formagdo de cefalotindaalivre, a solubilidade do produto é melhorada eongelamento exige
temperaturas mais baixas.

A cefalotina sédica contém 2,8 mEq de s6dio pamgra

Farmacocinética: em voluntarios sadios, ap6s administracéo intraolasde uma dose de 500 mg de cefalotina, o nigeimo
do antibiético no soro, apds 30 minutos, foi em im&® mcg/mL e apds uma dose de 1 g, a média BDdacg/mL.

Apds uma dose intravenosa Unica de 1 g de cefalotis niveis sanguineos atingiram aproximadamehtsn@/mL ap6s 15
minutos, tendo variado de 3 a 12 mcg em 1 hordindeco para cerca de 1 mcg apds 4 horas.

Com infuséo continua, na proporcédo de 500 mg pi&, los niveis no soro foram de 14 a 20 mcg/mL. BDdge2 g administradas
por infusdo intravenosa, durante um periodo de Butos, produziram concentragdes no soro de 800ami€y/mL apés 30
minutos, 10 a 40 mcg/mL ap6s uma hora e 3 a 6 nicgfrds duas horas, ndo sendo mensuraveis apéas hor

Cerca de 60% a 70% de uma dose intramuscular s&et&dtos pelos rins nas primeiras 6 horas, residt@m altos niveis
urinarios. A probenecida retarda a excrecdo tubelaguase dobra os niveis sanguineos maximos. Gssnfo liquido
cefalorraquidiano variaram de 0,4 a 1,4 mcg/mL eiangas e de 0,15 a 5 mcg/mL em adultos com prosesflamatérios das
meninges. O antibidtico passa rapidamente para®litjuidos organicos, como o pleural, sinoviakeitico. Estudos do liquido
amniético e do sangue do corddo umbilical demorsstra répida passagem da cefalotina através danpéacApés doses Unicas
intramusculares de 1 g de cefalotina, foram enados niveis maximos nas maes entre 31 e 45 miaptisa injecdo. Os niveis
maximos nas criangas ocorreram cerca de 15 mimaéstarde. O antibiético também foi encontradbiiea

Microbiologia

Os testesn vitro demonstram que a agdo bactericida das cefalosgamsulta da inibigdo da sintese da parede celular

Os estudosn vitro tém demonstrado a suscetibilidade da maioria dgsirges cepas a cefalotina (a eficacia clinica jpateas
infeccdes n&o descritas no itdmNDICACOES é desconhecida):

Aerdbicos Gram-positivos:

Saphylococcus aureus, incluindo cepas produtoras de betalactamase.
Saphylococcus epidermidis, incluindo cepas produtoras de betalactamase.
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerbbicos Gram-negativos:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella sp.

Proteus mirabilis

Salmonella sp.

Shigella sp.

Os estafilococos meticilina-resistentes e a maid&s cepas deenterococ@ntérococcus faecalis, anteriormentestreptococcus
faecalis, e Enterococcus faecium, anteriormenteStreptococcus faecium) séo resistentes a cefalotina e a outras cefaiogso A
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cefalotina néo é ativa contra a maioria das cep&sigrobacter sp.,Morganella morganii, Proteus vulgaris e Providencia rettgeri.
Também néo € ativa contBarratia sp.,Pseudomonas sp. eAcinetobacter sp.

Testes de suscetibilidade

Técnicas de difusdo Métodos quantitativos baseados em medidas de tti@srde halosde inibicdo dédo a estimativa maisigaec
da suscetibilidade aos antibi6ticos. O método rerwtado peldlinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) para testar a
suscetibilidade dos microrganismos emprega disons 20 mcg de cefalotina. Os resultados dos tegtemistetibilidade-padréo
com disco Unico contendo 30 mcg de cefalotina des@ninterpretados de acordo com os seguintesiasité

Diametro do halo (mm) Interpretacéo
>18 Suscetivel

15-17 Intermediario

<14 Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patdgeno/avelmente sera inibido pelos niveis sanguineosiaanente alcancados. Um
resultado “intermediario” sugere que o microrgamisiave ser suscetivel se for usada alta dose aurdeccao estiver confinada
nos tecidos e liquidos onde altos niveis do anidmuéséo atingidos. Um resultado “resistente” iadigue as concentrages
alcangadas néo serdo suficientes para inibir congianismo e outra terapia deve ser selecionada.

Os métodos de difuséo requerem o uso de microrgasisle controle laboratorial para afericdo técdma@rocedimento. O disco

de cefalotina com 30 mcg deve dar os seguintes ligldnibicéo:

Microrganismo

Didmetro do Halo (mm)

Escherichia coli ATCC 25922

17-22

Saphylococcus aureus ATCC 25923

29-37

Técnicas de diluicdo Usar o método de diluicdo padronizado p@limical and Laboratory Standards Institute (CLSI) (caldo ou
agar) ou equivalente. Os valores de Concentragaddiia Minima (CIM) obtidos devem ser interpredadde acordo com os

seguintes critérios:

CIM (mcg/mL) Interpretacéo
<8 Suscetivel

16 Intermediario

>32 Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patdgenoavelmente sera inibido pelos niveis sanguineosialanente alcancados. Um
resultado “intermediario” sugere que o microrgamisiave ser suscetivel se for usada alta dose aurdeccao estiver confinada
nos tecidos e liquidos onde altos niveis do anidmuéséo atingidos. Um resultado “resistente” iadigue as concentrages
alcangadas néo serdo suficientes para inibir congianismo e outra terapia deve ser selecionada.

O método de dilui¢cédo requer o uso de microrganisteosontrole laboratorial para aferigao técnicgredimento. A cefalotina-
adrdo deve fornecer os seguintes valores de CIM:

Microrganismo CIM (mcg/mL)
Saphylococcus aureus 0,12-0,5
ATCC 29213
Escherichia coli 4-16
ATCC 25922
Enterococcus faecalis 8-32
ATCC 29212

4. CONTRAINDICACOES
Cefalotina sddica é contraindicado para pacientes kistérico de reacdes alérgicas a antibidticogmpo das cefalosporinas,
penicilina, derivados da penicilina e penicilamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes que a terapia com cefalotina sddica sejétufda, deve-se fazer uma pesquisa cuidadosa queargacdes anteriores de
hipersensibilidade as cefalosporinas, penicilidasivados da penicilina e penicilamina. H& alguwidéncia clinica e laboratorial

de alergenicidade cruzada parcial entre as pevasile as cefalosporinas, pacientes tém demongiaddes graves (incluindo
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anafilaxia) a ambas as drogas. Qualquer paciemdanha demonstrado alguma forma de alergia, pkntinente a drogas, deve
receber antibiéticos cautelosamente e quando dbsmdnte necessario.

Reagbes agudas e graves de hipersensibilidade pedeerer epinefrina (adrenalina) e outras medidaammergéncia.

O tratamento com antibiético de amplo espectraakeiora normal do célon e pode permitir o cnesrito de clostrideos.

Estudos indicam que a toxina produzida pelostridium difficile € a principal causa de colite associada ao usantleiotico.
Portanto, é importante considerar este diagnosticgacientes que apresentarem diarreia associadsoate antibiético. Essas
colites podem variar em gravidade de leve a grawéssCasos leves de colite pseudomembranosa usualmespondem apenas
com a interrupgédo do tratamento. Em casos de colitderada a grave, o tratamento deve incluir sigosmiopia, estudos
bacteriolégicos apropriados e suplementacéo deligueletrolitos e proteinas. Quando ndo ha melapbs a interrupgéo da droga
ou quando a colite é grave, pode ser necessari@tamento com um antibacteriano clinicamente eficamtra colite por
Clogtridium difficile. Outras causas de colites devem ser excluidaiidtitos de amplo espectro devem ser prescritos cautela

a pacientes com histérico de doenga gastrintespagicularmente colite.

A administra¢é@o inapropriada de altas doses ddospfarinas parenterais pode causar convulsdescydarnente em pacientes
com insuficiéncia renal.

A cefalotina ndo tem demonstrado ser nefrotoxioatudo, concentragdes séricas altas e prolongadastibidtico podem ocorrer
com doses usuais em pacientes com redugéo da frerg@oNestes casos, as doses devem ser reddeidasrdo com olearance
de creatinina (ve8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Quando doses intravenosas de cefalotina maioressquemas diarias sédo administradas por infusdéinu@y por periodos
superiores a 3 dias, podera haver o aparecimerttordboflebite, devendo-se, por este motivo, usaregas alternadamente.

O uso prolongado de cefalotina podera resultar ezscitmento excessivo de microrganismos resistes@slo essencial a
constante observacgéo do paciente. Se durantepgatex@rrer uma superinfecgdo, devem-se tomar dglaseapropriadas.

Uso na gravidez — categoria de risco B.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Estudos de reproducéo realizados em coelhos, atraimio-se doses de 200 mg/kg, ndo revelaram ewdéde prejuizo na
fertilidade ou danos fetais devido a cefalotinant@do, ndo ha estudos bem controlados em mulheieilgs. Devido ao fato dos
estudos de reprodugdo em animais nem sempre perdizs respostas no homem, esta droga sé deversada durante a
gravidez se absolutamente necessaria.

Uso na lactagéo
A cefalotina esta presente em niveis muito baixokeite materno. Entretanto, ndo foram documentpdasiemas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos
Pacientes idosos tém maior probabilidade de tengéb renal diminuida, por isso recomenda-se #agéial da fungdo renal destes
pacientes antes que se inicie a terapia com ciefalot

Uso em pacientes com diminuicdo da funcéo renal
Para pacientes com diminuicdo na funcéo renal pedeecessario o ajuste de dose de acordo abearance de creatinina (veB.
POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Uso em criancas
A seguranga e eficacia em prematuros ainda ndmfestabelecidas.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Aminoglicosideos(ex.: amicacina, gentamicina e tobramicina)- poderrer aumento na incidéncia de nefrotoxicidadés agp
administragdo concomitante de antibacterianosasgalinicos e aminoglicosideos. N&do se recomemdiatara de cefalotina com
aminoglicosideos, pois pode ocorrer inativacdonless as substancias.

Probenecida -a probenecida aumenta as concentracdes de agdiadopiode aumentar os riscos de toxicidade.

InteragGes com testes laboratoriais podera ocorrer uma reacao falso-positiva par@ggica urina com as solucdes de Benedict
ou Fehling ou com os comprimidos de Clinitest®, mas com a Glico-fita®. A cefalotina pode elevdsdmente a concentracio
da creatinina no soro e na urina, quando deterraipath reacdo de Jaffé. Foram relatados resuliaoliSvos nos testes de
Coombs diretos, realizados durante a terapia céatotiea.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cefalotina s6dica deve ser mantido em sua embalagemal, em temperatura ambiente (entre 15°C°€3e protegido da luz e
umidade. O medicamento tem validade de 24 mesadiaga data de fabricagédo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Apos reconstituicdo, manter em temperatura ambient¢15°C a 30°C) por até 12 horas ou sob refrigeragd@°C a 8°C) por
até 96 horag(ver8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Ap6s diluicdo, manter em temperatura ambiente (15°@ 30°C) por até 12 horas ou sob refrigeracéo (2°€ 8°C) por até 7
dias (ver8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Solugdes refrigeradas podem precipitar, porémaéibrfente redissolvidas quando colocadas em teryparambiente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
P6 fino levemente amarelado
A solucgéo constituida é limpida amarelada.

A solugdo reconstituida e/ou diluida pode sofrgeita alteracdo de cor (escurecer de incolor a elmalaro), especialmente
quando armazenada em temperatura ambiente (15TG). Esta ligeira mudanga de cor da solucdo nf@waah poténcia do
medicamento.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Adultos e Adolescentes

Pneumonia ndo complicada; infecgdo do trato urinan; furunculose com celulite:500 mg a cada 6 horas, via intramuscular ou
intravenosa.

Profilaxia cirtrgica (via intravenosa):

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

Durante a cirurgia (procedimentos com duragéo de 2 horas ou magg)- 2

Depois da cirurgia-2 g a cada 6 horas, apds a cirurgia, duranté8ab@ras.

Outras infec¢cdes:500 mg a 2 g, a cada 4 a 6 horas, via intramusoulantravenosa.
Limite de doses para adultos12 g por dia.

Adultos com diminuigdo da funcéo renal:ap6és uma dose inicial de 1 a 2 g por via intrasenpode ser necessario o ajuste de
dose de acordo com o esquema abaixo que considirarance de creatinina (VEabela 1).

Tabela 1: Ajuste de doses para adultos com diminug 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

Pacientes Pediatricos
Infec¢Bes bacterianas em geral0 a 40 mg por kg de peso, a cada 6 horas, pontvéanuscular ou intravenosa; ou 12 a 25 mg
por kg de peso, a cada 4 horas, por via intramasoul intravenosa.



P

AUROBINDO

Idosos
Ver doses parAdultos e AdolescentesPacientes idosos tém maior probabilidade de fiengfio renal diminuida, por isso pode ser
necessario o ajuste de dose de acordo cdearance de creatinina (veAdultos com diminuicdo da funcéo rena).

Duracéo do tratamento
Como na terapia com antibiéticos em geral, o tratemcom cefalotina sddica deve ser prolongadouppminimo de 48 a 72
horas ap6s abaixar a temperatura do paciente,&susaponstatacéo da erradicacéo bacteriana.

Modo de Usar

ATENGAO: frequentemente os hospitais reconstituem prodojesiveis utilizando agulhas 40x12, que aumentancidéncia de
pequenos fragmentos de rolha serem levados pateod#m frasco durante o procedimento. Agulhas 36u825x8, embora
dificultem o processo de reconstituicdo, ttm memobabilidade de carregarem particulas de rolha gentro dos frascos. Deve-
se, no entanto, sempre inspecionar visualmenteodsifs antes da administragdo, descartando-amsigerem particulas.

O produto preparado em capela de fluxo unidiret¢ifaminar) validado pode ser armazenado pelos ¢endpscritos a seguir. Para
produtos preparados fora desta condi¢édo, recomsmdaiso imediato.

Cefalotina sédica 1 g - VIA INTRAMUSCULAR

Reconstitui¢do

Diluente: Agua para injetavei/olume: 5 mL.

Se o conteldo do frasco ndo se dissolver completamema quantidade adicional do diluente (0,5 pddera ser acrescentada e o
frasco aquecido entre as maos.

Apbs reconstituicdo, o produto tem volume finahgeoximadamente 5,7 mL e concentracdo de aproximemta 175 mg/mL.
Aparéncia da solugéo reconstituidaincolor. A solugéo reconstituida pode sofrer uigeilla alteragéo de cor (escurecer de incolor
a amarelo claro), especialmente quando armazemadgeraperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeitalanca de cor da
solugéo néo altera a poténcia do medicamento.

Estabilidade ap6s reconstituigao

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas.

Refrigeracéo (2°C a 8°C): 96 horas. Solugdes mfadas podem precipitar, porém, séo faciimentssellidas quando colocadas
em temperatura ambiente.

Administracéo: injetar em grande massa muscular. Em adultospnadegas (quadrante superior externo); em criamgaface
lateral da coxa.

Cefalotina sddica 1 g - VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstitui¢do

Diluente: Agua para injetaveid/olume: 10 mL.

Apds reconstituicdo, o produto tem volume finabgeoximadamente 10,7 mL e concentracédo de aprorimewte 93 mg/mL.
Aparéncia da solugéo reconstituidaincolor. A solugéo reconstituida pode sofrer uigeilla alteragdo de cor (escurecer de incolor
a amarelo claro), especialmente quando armazemadgeraperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeitalanca de cor da
solugéo néo altera a poténcia do medicamento.

Estabilidade ap6s reconstituigao:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas.

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 96 horas. Solugdes mfadas podem precipitar, porém, séo faciimentssellidas quando colocadas
em temperatura ambiente.

Administracdo: injetar direto na veia durante 3 a 5 minutos. Amistracdo pode também ser feita diretamente égrew tubo do
equipo quando o paciente estiver recebendo solygiesa intravenosa.

Cefalotina sodica 1 g - INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstitui¢éo

Diluente: Agua para injetaveid/olume: 10 mL.

Apds reconstituicdo, o produto tem volume finabgeoximadamente 10,7 mL e concentragédo de aprorimewte 93 mg/mL.
Aparéncia da solugéo reconstituidaincolor. A solugéo reconstituida pode sofrer uigeilla alteragéo de cor (escurecer de incolor
a amarelo claro), especialmente quando armazemadgeraperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeitalanca de cor da
solugéo nédo altera a poténcia do medicamento.

Estabilidade ap6s reconstituigio

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas.

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 96 horas. Solugdes mfadas podem precipitar, porém, séo faciimentssellidas quando colocadas
em temperatura ambiente.

7
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Diluigéo
Diluente: Cloreto de Sédio 0,9% e Glicose 5¢alume: 100 mL.

Ap6s diluicdo, o produto tem concentragdo de apragamente 9 mg/mL.

Aparéncia da solucéo diluida incolor. A solucéo diluida pode sofrer uma ligesiteracéo de cor (escurecer incolor a amarelo
claro), especialmente quando conservada em tempegnhbiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudangeaodela solu¢éo nédo altera

a poténcia do medicamento.

Estabilidade ap6s diluigao:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas.

Refrigeracéo (2°C a 8°C): 7 dias. Solucdes refaidas podem precipitar, porém, séo facilmente relgisas quando colocadas em
temperatura ambiente.

Administracdo: infundir durante 30 minutos.

Incompatibilidades: ndo se recomenda a mistura de cefalotina comsontedicacfes. A mistura de antibacterianos befetachs
(penicilinas e cefalosporinas) e aminoglicosidemdepresultar em inativacdo de ambas as substaSeadinicamente necessario,
elas devem ser administradas separadas (ndo rsun@ mesmo frasco ou numa mesma bolsa intraapr®s estiver utilizando
a técnica em Y, suspender temporariamente a adraigd® de uma substancia enquanto se administraia o

9. REAGOES ADVERSAS

Reacdes adversas raras:

Hipersensibilidade: em casos de hipersensibilidade, poderdo ocorrgrc@ées cutaneas maculopapulosas, urticaria, reacdes
semelhantes as da doenga do soro e anafilaxiandditiai e febre medicamentosa foram observadasceslas a outras reacdes
alérgicas. Ha maior probabilidade dessas reag@@soem em pacientes com histéria de alergia,qué@timente a penicilina.

Reagdes Locais:dor, endurecimento do tecido, sensibilidade eagl@s da temperatura tém sido relatadas apés isjece
intramusculares repetidas. Tem ocorrido trombafieliieralmente associada a doses didrias acimaydartas, administradas por
infusdo continua por mais de 3 dias.

Gastrintestinais: podem aparecer sintomas de colite pseudomemkaahwante ou apés o tratamento ®eADVERTENCIAS

E PRECAUCOES). Diarreia, nauseas e vomitos tém sido relataai@smente.

Reacdes adversas muito raras:

Hematolégicas:tém sido observadas neutropenia, trombocitopemiaeeia hemolitica. Foram relatados resultadodipasinos
testes de Coombs diretos realizados durante daeram cefalotina.

Hepaticas: foi notada uma elevacéao transitéria na aspartatnairansferase (AST) e na fosfatase alcalina.

Renais: foram observadas elevagéo de nitrogénio ureiceangue (BUN) e diminui¢éo do clearancede creatimagicularmente
em pacientes que apresentaram insuficiéncia rematiar. O papel da cefalotina nas alteracdes sehdiificil de ser estabelecido,
em vista de ter sido geralmente notada a presengatobs fatores que predispdem a uremia ou diégiEudia renal aguda.

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

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomasps sinais e sintomas toxicos ap6s uma superdosefaletina podem incluir dor, inflamag&o e flebitelocal da
injecéo.

A administragdo de grandes doses inadequadas alesgririnas parenterais pode causar tontura, paies cefaleia. Apds uma
superdose podem ocorrer convulsdes com algumass@dainas, particularmente em pacientes com iciguitia renal, nos quais
pode ocorrer acimulo.

Tratamento: procurar um Centro de Controle de Intoxica¢desratHospital.

Em casos de superdosagem, deve-se considerar ibilpzste de superdoses de mulltiplas drogas, igéerantre drogas e de
cinéticas pouco comuns de drogas no paciente.

Se ocorrerem convulsbes, a droga deve ser imediatansuspensa e uma terapia anticonvulsivante slsvadministrada se
clinicamente indicada. Proteger a passagem de padente e manter a ventilagéo e perfusdo. Mamitoeticulosamente os sinais
vitais do paciente, gases sanguineos e eletréktosos.

Em casos de superdosagem grave, pode ser consideuad de hemodialise.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800-722-6001,v&&é precisar de mais orientacdes.
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