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Ceftafor

ceftazidima pentaidratada md\ﬁARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Ceftafor
Nome genérico: ceftazidima pentaidratada

APRESENTACAO
P6 para solugéo injetavel

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) 1g:caixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente.
VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 1,165g de ceftazidimtajolratada equivalente a 1g de ceftazidima base.
Excipiente: carbonato de sddio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) esta indicaddratamento de infec¢des simples ou multiplasadas por bactérias
sensiveis ou nas circunstancias que justifiguenusewantes da identificacéo do agente causal.

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) pode ser usadomonoterapia, como farmaco de primeira esc@htes de os
resultados dos testes de sensibilidade estaremnsgis.

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) pode ser atnatio com um antibiético anaerobicida, quandossspeita da
presenca dBacterioides fragilis.

Em virtude de seu amplo espectro de acgdo, espetitntontra agentes gram-negativos, esta tambéicadad nas
infeccdes resistentes a outros antibiéticos, indloi aminoglicosideos e cefalosporinas diversas.tudon quando
necessario (como, por exemplo, diante de neutrapegave), pode ser administrado em combinagdo com
aminoglicosideos ou outros antibiéticos betalaatami

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Ceftazidima pentaidratada demonstrou eficaciaadinie 94% e bacteriologica, de 68%, quando utiizamh pacientes
com sepse bacteriana.

FANG, CT. et al. Safety and efficacy of cefpiromecomparison with ceftazidime in Chinese patienits wepsis due to
bacterial infections. Chemotherapy, 46(5): 371-Z%)0.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Caracteristicas quimicas

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) é um antib@dtisemissintético, beta-lactamico, de amplo especpara
administragdo parenteral. E o pentaidrato de peioid1-[[7-[[(2-amino-4-tiazolil) (1-carboxi-1-m@etoxi) imino] acetil]
amino] 2-carboxi-8-oxo-5-tia-1-azabiciclo [4,2,0]te2-en-3-il] metil], hidréxido, sal interno, 6R-ffa, 7 beta (2)]].
Ceftazidima é uma cefalosporina de 32 geragéo,foujea pentaidratada possui a formula moleculaHENgO,S,.5H,0
e peso molecular 636,7.

Propriedades farmacodindmicas

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) é um antib@ttefalosporinico bactericida, inibidor da sintdseparede celular
bacteriana e resistente a maioria das betalactam@seluzidas por organismos gram-positivos e gragativos e,
portanto, ativo contra muitas cepas resistentesmi@icdina e a cefalotina. A ceftazidima é dotadaefievada atividade
intrinsecain vitro, com estreita faixa de concentracdo idiii minima (CIM) para a maioria dos géneros e mcas
minimas na CIM em niveis variados de in6culos. imoy a atividade da ceftazidima e dos aminoglidess em
combinacdo sdo aditivas. Ha evidéncias de sineocgem algumas cepas. A atividade in vitro da ciftam estende-se
aos seguintes micro-organismos:

- Gram-negativosPseudomonas 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 ampicilin&). @arainfluenzae (incluindo cepas resistentes a ampicilina).
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- Gram-positivos:Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis (cepas sensiveis a meticilindjjjcrococcus sp.,
Sreptococcus pyogenes (Grupo A, beta-hemoliticos), Sreptococcus do  Grupo B (Streptococcus agalactiae),
Sreptococcus pneumoniae, Sreptococcus mitis, Sreptococcus sp., excetuando-se dEnterococcus (Streptococcus)
faecalis.

- Cepas anaerébia®eptococcus sp., Peptostreptococcus sp., Streptococcus sp., Propionibacterium sp., Clostridium
perfringens, Fusobacterium sp., Bacteroides sp. (muitas cepas dBacteroides fragilis sdo resistentes).

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) ndo é ativovitno contra estafilococos resistentes a metiajliBnterococcus
(Streptococcus) faecalis e muitos outrognterococos, Listeria monocytogenes, Campylobacter sp. e Clostridium difficile.
Propriedades farmacocinéticas

- Absorcéo: Apds injecao intramuscular de 500mgye pftontamente sdo atingidos niveis maximos de Bg&meg/L,
respectivamente; e cinco minutos apés injecdovietrasa direta de 500mg, 1g e 2g, sédo alcancades 1siéricos de 46,
87 e 170mgl/L, respectivamente.

- Distribuicdo: Concentracfes terapeuticamenteaatséio detectadas no soro, mesmo 8 a 12 horas authsinistracdo
intramuscular ou intravenosa. A ligacdo da cefiardis proteinas do soro é baixa, situando-se e te 10%.
Concentracdes excedentes aos niveis inibitérioemompara patégenos comuns sdo detectadas nos ossEi0, bile,
saliva, humor aquoso e liquidos sinovial, pleurpégtoneal. A ceftazidima atravessa a placentaaapente e é excretada
no leite materno.

Na auséncia de inflamacéo, a ceftazidima nédo asaveom facilidade a barreira hematoencefélicaltegslo em baixos
niveis de ceftazidima no liquido cefalorraquidiafiodavia, na vigéncia de inflamagdo das meningesatingidos niveis
terapéuticos de 4 a 20mg/L ou mais no liquido oefatjuidiano.

- Metabolismo: A ceftazidima ndo é metabolizadarganismo.

- Eliminacéo: Os niveis séricos obtidos apds a adtnacdo parenteral sdo elevados e prolongadosmuindo com meia-
vida de aproximadamente duas horas. A ceftazidimexdetada pela urina sob forma ativa, através ilttactio
glomerular. Cerca de 80 a 90% da dose sé&o recuggenadurina em 24 horas.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a eliminad@aeftazidima é diminuida, devendo por isso stuzida a dose (ver
item “POSOLOGIA E MODO DE USAR”, subitem “POSOLOGHAPacientes com insuficiéncia renal”).

Tendo em vista que a quantidade excretada pel& Inlerior a 1%, o teor de farmaco que chega @stimo € minimo.

4. CONTRAINDICACOES
Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) é contraindlicgpara uso em pacientes comprovadamente hipersensi
antibiéticos cefalosporinicos ou a qualquer compteda formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como para os demais antibidticos betalactamicdssate instituida terapia com Ceftafor (ceftazidpuataidratada) deve
ser pesquisada histéria de reacfes de hiperséaaitala ceftazidima, as cefalosporinas, as pamsilou outros farmacos.
Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) deve ser aminato com cautela especial a pacientes com lastl reacao
alérgica a penicilinas ou outros betalactamicosemtualidade da ocorréncia de reacao alérgi€eéafor (ceftazidima
pentaidratada), interromper o tratamento. Rea¢@as gnaves de hipersensibilidade podem requersoala adrenalina,
hidrocortisona, anti-histaminicos ou a adocéo deeunedidas de emergéncia.

Tratamento simultdneo com altas doses de cefalosggoe farmacos nefrotdxicos como, por exemplonagticosideos e
diuréticos potentes (por exemplo, furosemida) pfdear, adversamente, a fungéo renal. A experi@ticica demonstrou
ser pouco provavel a ocorréncia de problemas aafuxia ceftazidima pentaidratada quando utilizaddose terapéutica
normal. Ndo existem evidéncias de que ceftazidimatgidratada afeta a funcdo renal quando é utdizzd doses
habituais.

A ceftazidima é excretada pelos rins e, portanttpssagem deve ser reduzida de acordo com o gresuficiéncia renal
(ver item “POSOLOGIA E MODO DE USAR”, subitem “POSOGIA — Pacientes com insuficiéncia renal”).
Ocasionalmente, sequelas neuroldgicas tém sid@adelaem casos nos quais a dosagem nao foi redymiojariadamente
em pacientes com insuficiéncia renal (ver item “BQOGIA E MODO DE USAR?”, subitem “POSOLOGIA - Pactes
com insuficiéncia renal” e “REACOES ADVERSAS”).

Como com outras cefalosporinas e penicilinas dgolaspectro, algumas cepas Haerobacter sp. e Serratia sp.,
inicialmente sensiveis, podem desenvolver resigtédarante o tratamento com ceftazidima. Testesogieos de
sensibilidade devem ser considerados quando alir@nte apropriado, durante o tratamento de infeqgbessses micro-
organismos.

Como com os demais antibidticos de largo espectraso prolongado de Ceftafor (ceftazidima pentédi@ pode
resultar no aparecimento de micro-organismos nasiseis (por exemplo, candidanterococos), o que pode requerer
interrupcdo do tratamento ou ado¢édo de medidapapadas. A reavaliagdo da condicdo do pacientséneml.

Foram reportados casos de colite pseudomembranosa aso de antibidticos, cuja gravidade pode vdedeve a fatal.
Entretanto, é importante considerar este diagr@stio pacientes que desenvolverem diarreia durant0s o0 uso de
antibioticos.

Se ocorrer diarreia prolongada ou significativa mypaciente apresentar cdlicas abdominais, o traitiméeve ser
descontinuado imediatamente e o paciente deveostgrprmente examinado.
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Uso durante a gravidez e lactacdo

Ainda que ndo haja evidéncia experimental de efatobriopaticos ou teratogénicos, a administragioeftazidima —
como de qualquer farmaco - deve ser feita com doid@s primeiros meses de gestacdo (bem como Ipgs @
nascimento).

A ceftazidima é excretada em pequenas propor¢dedgie humano e, por isso, aconselha-se precaggdondo de sua
administragdo a lactantes.

Categoria B de risco na gravidez.

“Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dersia.”

Uso em pacientes idosos

Devido a reducao do clearance da ceftazidima enemas idosos com doenca aguda, a dose diariaf@eidena nao
deve, normalmente, exceder 3g, especialmente rexjoein mais de 80 anos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operanaquinas

N&o foram reportados efeitos sobre a capacidad@ide veiculos e operar maquinas.

Incompatibilidades

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) € menos ekt@veolucdo de bicarbonato de sodio (que ndo@meicdada como
diluente) do que em outras solu¢8es intravenosas.

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) e aminoglidess ndo devem ser misturados no mesmo circuitmfdedo ou
seringa. Tem-se relatado precipitacdo quando aowsioma € adicionada a ceftazidima em solugdo.aRtot € prudente
lavar os circuitos de infuséo e as linhas intragas@ntre a administragdo desses dois agentes.

Precaucdes farmacotécnicas

A ceftazidima em concentracdes entre 0,05mg/mL2&mMig/mL é compativel com o fluido de didlise ingafneal
(lactato).

A solucédo de Ceftafor (ceftazidima pentaidratadapuso intramuscular pode ser reconstituida comatd de lidocaina a
0,5 - 1,0%.

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) mostra compiatade quando misturado a 4mg/mL com: fosfatoicddde
hidrocortisona (1mg/mL em solucéo de cloreto décsad),9% ou solucéo de glicose a 5%), cefuroxiéuica (3mg/mL
em solucéo de cloreto de sodio a 0,9%), cloxaaddiadica (4mg/mL em solucdo de cloreto de sodi®#%)) heparina
(10Ul/mL ou 50Ul/mL em solugé&o de cloreto de s@lid,9%), cloreto de potassio (10 ou 40mEg/L emcsalude cloreto
de sodio a 0,9%).

A mistura de uma solucéo de Ceftafor (ceftazidireatpidratada) (500mg em 1,5mL de &gua para injisjfagem uma
solugdo injetavel de metronidazol (500mg em 100méajtém a atividade de ambos os componentes.

As solucdes variam do amarelo-claro ao ambar, dlpeto da concentracao, do diluente e das conditesnservacao.
Seguidas as recomendacdes preconizadas, a padénmiaduto ndo é afetada pelas variagcdes na célorac

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) é compativeh@ grande maioria das solucdes parenterais contamélizadas
(ver item “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES - Incompatidides”). As solucbes de Ceftafor (ceftazidima
pentaidratada) em concentracdes de 1mg/mL a 40mgsab compativeis com os liquidos de infusdo aisegu
relacionados:

« Solugéo de cloreto de sédio a 0,9%;

* Solugéo de lactato de sodio M/6;

* Solugéo de Hartmann;

* Solucgéo de glicose a 5% e a 10%;

* Solucéo de cloreto de sédio a 0,225% + glicos#a

« Solucéo de cloreto de sodio a 0,45% + glicos#a 5

« Solucéo de cloreto de sddio a 0,18% + glicos#&a 4

« Solucéo de cloreto de sddio a 0,9% + glicose a 5%

« Solucédo de dextran 40 a 10% + glicose a 5%;

« Solucédo de dextran 40 a 10% + cloreto de s66i®%b;

« Solucédo de dextran 70 a 6% + cloreto de s6di®@%0

* Solugéo de dextran 70 a 6% + glicose a 5%.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac6es com medicamentos

A administracdo de antibidticos cefalosporinicosnctarmacos nefrotoxicos pode afetar a fungdo réwet item
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

Demonstrou-se que o cloranfenicol antagoniza a deamefalosporinas in vitr&e houver necessidade de administracao
concomitante de cloranfenicol, deve ser consideaguiassibilidade de antagonismo.

Assim como com outros antibidticos, a ceftazidirndgafetar a flora intestinal, levando a baixa seetfio de estrogénio
e a reducdo da eficicia de contraceptivos oraibic@mos.

Interac6es com exames laboratoriais

A ceftazidima ndo interfere na dosagem de creatipilo ensaio do picrato alcalino, bem como ndegesnzimaticos
para glicosuria.

Por outro lado, pode ocorrer uma fraca interfe@mas métodos de reducédo do cobre (métodos de Bgrfeehling e
Clinitest) para glicosuria.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) deve ser aemado na sua embalagem original, protegido da lwmiglade,
devendo ser conservado em temperatura ambiente (5fC e 30°C). O prazo de validade do medicamérde 24
meses a partir da data de fabricagdo (vide frasgmka ou rotulo externo).

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Ap06s preparo, a solucao é estavel por 18 horas etamperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) ou por setdias
quando armazenado sob refrigeracéo (temperatura erg 2°C e 8°C).”

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada), sob a formad para solucdo injetavel, destina-se a adrmagétr em dose Unica.
Recomenda-se que as solucdes de Ceftafor (ceftazigientaidratada) sejam preparadas imediatametet®e @m uso. Se a
solucdo ndo for usada imediatamente apds recagdtidiluicdo, o tempo e as condicbes de armazemagees da
administracdo serdo de responsabilidade do usUéisolucdes nao utilizadas deverdo ser descartadas

Sob certas condi¢cdes de armazenagem, a ceftazplioerd escurecer apos a reconstituicdo; entretanpoténcia do
produto ndo sera afetada se forem observados imslpere condigGes apropriados de armazenagem.

Atencao: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@snasiialmente antes da administragéo.
Frequentemente os hospitais reconstituem produofesaveis utilizando agulha 40 x 1,2mm. Pequenagnfientos de
rolha podem ser levados para dentro do frasco tumprocedimento. Deve-se, portanto, inspecion@ladosamente os
produtos antes da administracdo, descartando-@ergezerem particulas. Agulhas 25 x 0,8mm, embafieuitem o
processo de reconstituicdo, tém menor probabilidedsarregarem particulas de rolhas para dentrérakxos.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contéex.lat

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) apresentabeasorma de pé cristalino branco a creme, estéril

No preparo e administracdo das solucfes parentdmism ser seguidas as recomendac¢fes da Comiss@onttole de
Infeccdo em Servicos de Saude quanto a: desinfat@onbiente e de superficies, higienizacdo dasm&o de EPIs
(Equipamentos de Protecéo Individual) e desinfecighampolas, frascos, pontos de adicdo dos meditasne conexdes
das linhas de infuséo.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MODO DE USO

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) é compatieeh ®s fluidos intravenosos mais comumente utilizagacetuando-se
o bicarbonato de sédio (ver item “ADVERTENCIAS EEBRAUCOES — Incompatibilidades”).

Quando o produto é dissolvido, ocorre liberacaaidgido de carbono, o que acarreta pressao pasRiegquenas bolhas
de diéxido de carbono (GPpodem se formar na solucéo constituida e devengrsgradas.

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) 1g pode samimidtrado por via intramuscular e intravenosa.

Os locais recomendados para injecdo intramuscétares quadrante superior lateral do gluteo maiarparte lateral da
coxa.

A solucdo deve ser preparada como especificadguirse

Frasco-ampola de Ceftafor Uso Conteudo do diluente Concentracéo aproximada
(ceftazidima pentaidratada) a ser adicionado

19 Intramuscular 3mL 290mg/mL

19 Intravenoso 10mL 99mg/mL

19 Infus&o Intravenosa 50mL 20mg/mL

A adicdo deve ser realizada em dois estagios.

Preparacao das solugdes para injecao intramuscula&rintravenosa:

1) Introduzir a agulha da seringa através da tatofaasco e injetar o volume recomendado de diggent

2) Retirar a agulha e agitar o frasco-ampola paradr uma solucéo clara;

3) Inverter o frasco-ampola. Com o émbolo da sart@mpletamente comprimido, introduzir a agulhaalacéo. Aspirar
o volume total da solucdo para dentro da seringggegurando-se de que a agulha aspire somente gagoRequenas
bolhas de C®(gas) devem ser desprezadas.

Preparacéo das solugBes para infusdo intravenosa:

Prepare utilizando um total de 50mL do diluente jpativel, adicionado em dois estagios, conformexabai

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

2) Retirar a agulha e agitar o frasco-ampola pamradr uma solucgéo clara;

3) Para preservar a esterilidade do produto € irapta ndo inserir a segunda agulha para libera@isagtes de o produto
estar dissolvido. Introduzir uma segunda agulhdangpa do frasco para retirar o gas e liberar asfoeso interior do
frasco;

4) Transferir a solucdo reconstituida para o reoig final de administracdo (ex.: minibolsa ou mes@rio de
equipamento microgotas) totalizando um volume ménda 50mL. Administrar por infusdo intravenosa dtgal5 - 30
minutos.
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POSOLOGIA

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) deve ser usadidusivamente por via parenteral, variando a dosefuncao da
gravidade, sensibilidade, local e tipo de infecéfn como da idade e da fun¢&o renal dos pacientes.

Uso em adultos

A dose varia de 1g a 6g diarios subdivididos emsdua trés doses, administradas através de injeg¢g@omiuscular ou
intravenosa.

Para as infecg8es do trato urinario e naquelasa®ngravidade, a dose de 500mg ou 1g de 12/13 ldogeralmente
satisfatoria.

Para a maioria das infec¢c@es, as doses ideaisesbBg de 8/8 horas ou 2g de 12/12 horas.

Nas infeccGes mais graves, especialmente em pasie@munossuprimidos, incluindo os neutropénicosyedser
administrada a dose de 2g de 8/8 ou 12/12 horas.

Nos adultos com mucoviscidose e portadores de gategulmonar polPseudomonas, serdo necessarias posologias
elevadas, ou seja, de 100 a 150mg/kg/dia, subdasdem trés doses.

Em adultos com funcéo renal normal, até 9g/diasgi@im administrados com seguranca.

Uso em recém-nascidos e lactentes até 2 meses deed

25 a 60mg/kg/dia divididos em duas aplica¢des. &®m-nascido, a meia-vida sérica da ceftazidima e trés a
quatro vezes maior que no adulto.

Uso em lactentes e crian¢as maiores de 2 meses

A posologia usual para criangas com mais de 2 miesks30 a 100mg/kg/dia, divididos em duas ou dases. Doses
maiores que 150mg/kg/dia, até um maximo de 6gftiadidas em trés doses, podem ser administradesaacas
imunocomprometidas, com mucoviscidose ou, ainda, meningite.

Uso em idosos

Devido a reducédo do clearance da ceftazidima enemigs idosos com doencas agudas, a dose diaceftdeidima nao
deve, normalmente, exceder 3g, especialmente rexjoein mais de 80 anos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) é excretadotérado pelos rins. Assim sendo, nos pacientes ftmgao renal
comprometida, recomenda-se que a dose seja redudata pacientes com suspeita de insuficiéncia reode ser
instituida dose inicial de 1g de Ceftafor (ceftam@ pentaidratada). Nestes casos, recomenda-seaestivelocidade de
filtracdo glomerular (VFG) a fim de determinar esda@e manutengdo, como mostrado na tabela abaixo:

Doses de manutencdo recomendadas na insuficiémah r

- Creatinina sérica o N
Clearance de creatinina . Dose unitéria Frequéncia das doses
(mL/min) aproximada pmol/L recomendada (g) (horas)
(mg/dL)
> 50 <150 (< 1,7) Dose normal Dose normal
50 a 31 150 a 200 (1,7 a 2,3) 1,0 12
30al16 200 a 350 (2,3 a 4,0) 1,0 24
15a6 350 a 500 (4,0 a 5,6) 0,5 24
<5 > 500 (> 5,6) 0,5 48

Nos pacientes com infeccéo grave, as doses usitaoidem ser aumentadas em 50%, ou a frequéncidntiaistracédo
pode ser aumentada apropriadamente.

Em tais pacientes recomenda-se monitorar os réeeisos de ceftazidima de modo que ndo excedam/£0mg

Nas criangas, o clearance de creatinina deve sgmdp em fungéo da area de superficie corpordhgnassa muscular.
Uso na hemodidlise

A meia-vida sérica da ceftazidima durante hemaBalaria de trés a cinco horas. A dose de manutag@priada, dada
na tabela anterior, devera ser repetida ap6s esda

Uso na didlise peritoneal

Ceftafor (ceftazidima pentaidratada) pode tambémusado na didlise peritoneal e na didlise perébaenbulatorial
continua, tanto por via intravenosa como incorporal liquido de didlise (geralmente 125mg a 250riigés da solucao
de dialise).

Para pacientes com insuficiéncia renal em hemadidliteriovenosa continua ou com elevado fluxoedeofiltracdo em
unidades de terapia intensiva, deve-se adminisgya@lia em dose Unica ou em doses fracionadas.upakaixo fluxo de
hemofiltracdo, deve-se adotar a dosagem recomemdadas pacientes com insuficiéncia renal.

Siga as recomendacdes de dosagem das tabelas, gbaizopacientes em hemofiltracdo venovenosa e dialise
venovenosa:
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Orientacdo de dosagem de ceftazidima em hemoéiltraenovenosa continua:

Funcéao renal residual (Clearance| Dose da manutengdo (mg) para uma taxa de ultrafilagdo (mL/min) de *:
de creatinina 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 cadara®.ho

Orientacdo de dosagem de ceftazidima durante haéirsmivenovenosa:

Func&o renal Dose da manutengdo (mg) para taxa*:
residual - -
(Clearancede 1,0 litro/h 2,0 litros/h
creatinina em Taxa de ultrafiltracdo (litro/h) Taxa de ultrafiltr acdo (litro/h)
mL/min) 0,5 1,0 2,0 0,5 1,0 2,0
0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1.000
15 500 750 750 750 750 1.000
20 750 750 1.000 750 750 1.000

*Dose de manutencéo a ser administrada a cadara®.ho

9. REACOES ADVERSAS

Os dados de amplos estudos clinicos (internos écpdbs) foram usados para determinar a frequédasareacdes
adversas desde muito comum até muito rara.

As frequéncias atribuidas para todas as reacdesrsadv foram principalmente determinadas usando sdads-
comercializagdo e se referem mais a uma taxa a@sallo que a uma frequéncia verdadeira.

Reac¢Bes comuns (>1/100 a <1/1@osinofilia e trombocitose; flebite ou trombofliEbcom administragédo intravenosa;
diarreia; elevacdo discreta de uma ou mais enzir@paticas, alanina aminotransferase elevada (ALT@R), aspartato
aminotransferase elevada (AST ou TGO), lactadoddagenase (LDH), gama-glutamiltransferase (GAMA &)
fosfatase alcalina; erupgdo maculo-papular ouarifarme; dor e/ou inflamagdo apés administrac@i@inuscular; teste
de Coombs positivo (o teste de Coombs positivoseimiado em cerca de 5% dos pacientes e pode iitteids testes de
compatibilidade sanguinea).

Reac¢bes incomuns (>1/1.000 a <1/10@andidiase (incluindo vaginite e candidiase najdeucopenia, neutropenia e
trombocitopenia; dor de cabeca e vertigem; nauséaito, dor abdominal e colite. Como ocorre com rasit
cefalosporinas, a colite pode estar associadal@stridium difficilli e apresentar-se como colite pseudomembranosa (ver
item “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”); prurido; febrepmo ocorre com algumas outras cefalosporinaspfora
observadas elevacdes de ureia e de nitrogénicougfic creatinina no sangue.

Reacdes muito raras (<1/10.000)infocitose, anemia hemolitica e agranulocitosgfidaxia (incluindo broncoespasmo
e/ou hipotenséo); parestesia; gosto ruim na botericia; angiodema, eritema multiforme, SindroraeStevens-Johnson
e necrolise epidérmica toxica.

* Ha relatos de sequelas neuroldgicas, incluindmtrr, mioclonia, convulsdes, encefalopatia e comgacientes com
disfuncéo renal, nos quais as doses de ceftazidimaenham sido apropriadamente reduzidas.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistende Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.”

10. SUPERDOSE

Tratamento

Os niveis séricos de ceftazidima sdo reduzidosédrde hemodialise ou dialise peritoneal.
Sintomas e sinais

A superdosagem pode levar a sequelas neurolégichsindo encefalopatia, convulsées e coma.
“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 600%, wocé precisar de mais orientacfes.”
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Registro MS 1.1402.0007
Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME 003459

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda

i Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapolis-GO

i CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Industria Brasileira

Ne do lote, prazo de validade e data de fabricacao
Vide frasco-ampola e/ou rétulo externo.

NOVAFARMA

sac@novafarma.com.br
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E
10450 — Similar — PRECAUCOES
10/12/2014 Notificagao de NA NA NA NA 'NTERAQ%ES VPS é?( &Fs)cc)) FSAO\Il_DlN'I:]RIXNI\S/
h Alteracdo de Texto de MEDICAMENTOSAS X 14ML
bula - RDC 60/12. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10450 — Similar —
o - 1G PO SOLINJ IM IV
30/01/2014) 0074766/14-1 ,, NOUicacdo de NA NA NA NA ADVERTENCIASE VPS | CX50FAVD TRANS
Alteracdo de Texto de PRECAUCOES X 1AML
bula - RDC 60/12.
IlnocllluSsTé; ISnIircT:]i!\eI‘rd; Alterac&o do texto de bula em 1G PO SOL INJ IM IV
06/12/2013| 1032611/13-1 NA NA NA NA adequacao a RDC 47/2009p VPS CX 50 FA VD TRANS
Texto de Bula— RDC : «
ao medicamento de referéncia. X 14ML

60/12
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