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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Kefazol’
Nome genérico: cefazolina sodica

APRESENTACOES

KEFAZOL ® 1 g: cada frasco-ampola contém cefazolina sédica elgmitgaa 1 g de cefazolina na forma de p6 para &olug
injetavel. Embalagem com 50 frascos-ampola.

KEFAZOL ® 1 g (Sistema Fechado)ada frasco-ampola contém cefazolina sédica equitah 1 g de cefazolina na forma de
pé para solucdo injetavel. Embalagem com 50 fraaogsola + 50 bolsas de diluente com 100 mL de @late Sddio 0,9%.

VIA INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
KEFAZOL ® 1 g -cada frasco-ampola contém 1,048 g de cefazolineaaséduivalente a 1g de cefazolina.
A cefazolina sddica contém 48,3 mg de sédio pangra

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

KEFAZOL ® ¢é indicado para o tratamento de infeccéo respieatidfecco urinaria, infeccéo da pele e estrstdeapele,
infecgcdo no trato biliar, infecgdo nos 0ssos, igdeécnas juntas, infec¢des genitais, infeccdo ngusgrendocardite bacteriana
(infecgdo nas valvulas do coracao) e para prevetgdafeccdo durante cirurgia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

KEFAZOL ® é um antibacteriano da classe das cefalosporimasidSes adequadas, promove a morte de bactériampd para
cura da infecgdo pode variar de dias a meses, depéa do local e do tipo de bactéria causadorafdegéo e das condi¢des do
paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
KEFAZOL ® ndo deve ser usado por pacientes com histériceal@io alérgica a penicilinas, derivados da pemégili
penicilamina e a outras cefalosporinas.

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

Antes que o tratamento cafEFAZOL ®© seja iniciado, informe ao seu médico se vocé jaésamtou reacdes anteriores de alergia
a algum medicamento, especialmente a cefazolioatras cefalosporinas, as penicilinas ou a penigila. Pacientes alérgicos a
penicilinas podem ser alérgicos também a cefazdiaaima reacéo alérgica ocorrer, interrompa artrato com o
medicamento.

O tratamento com cefazolina pode levar ao cresdora bactéri€lostridium difficile, uma das causas primarias de colite
associada ao uso de antibidtico (caracterizaddqona barriga e no estdbmago; colica; diarreia sgupodendo conter sangue;
febre). E importante considerar este diagndstiso acé apresente diarreia durante ou até doissnapgs o uso de antibidtico.
Informe ao seu médico se vocé ja apresentou dagstantestinal, particularmente colite.

Pacientes com diminui¢&o da funcdo renal podemganede doses menores que pacientes com a funt@onermal. A
administracéo de altas doses, especialmente npsteEsites, pode provocar convulsdes.

Uso na Gravidez: categoria de risco B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

Trabalho de Parto: quando a cefazolina foi administrada antes dagiauwresariana, os niveis do medicamento no sargue d
cordao umbilical foram aproximadamente um quarnianaergo dos niveis do medicamento na mée. A doagsce nao ter
nenhum efeito adverso no feto.

Uso na amamentagaoa cefazolina esta presente em niveis muito baigdsite materno. Entretanto, ndo foram documentados
problemas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em pacientes com diminui¢éo da fung&o renglacientes com diminuicdo da fungéo renal podemsséee de doses
menores.



Uso em criangasa seguranca e a eficacia em prematuros ainda réio festabelecidas.

Interacdes Medicamentosas

Aminoglicosideogex.: amicacina, gentamicina, tobramicird)a maior chance de ocorrerem reacdes toxicas parasocom a
administragdo conjunta de cefazolina e aminogli=ss. Nao se recomenda a mistura de antibactetetalsicté micos
(penicilinas e cefalosporinas) com aminoglicosideoss pode ocorrer inativagdo de ambas as suliasanc

Varfarina — a varfarina pode ter sua acao aumentada pela tiefazZBode ser necessario diminuir a dose de vasfar
Heparina —ha maior risco de sangramento quando a cefazolitidizada com heparina.

Probenecida -a probenecida aumenta as concentragdes de cetamolisangue, e pode aumentar os riscos de rea@gdEsst

Interacdes com testes laboratoriais

A cefazolina pode alterar o resultado de exameglgtextam glicose na urina através da solugdo dedsa ou Fehling.
Pacientes que receberam cefazolina ou recém-nasuifis mées receberam tratamento com esta drteggadanparto podem
apresentar resultado alterado no teste de antigieb(Coombs).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
KEFAZOL ® deve ser mantido em sua embalagem original, emeimpa ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegidaza

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

Apo6s preparo, manter em temperatura ambiente (15°@ 30°C), protegido da luz por até 12 horas ou solefrigeracéo (2°C
a 8°C), protegido da luz por até 24 horaéver6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?).

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Aspecto do pd:po cristalino branco a quase branco.
Aspecto da solugao apoés reconstituicdgolugdo incolor a amarela (vr COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Aspecto da solucéo apos diluicdsolucdo incolor a amarela (v@r COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Como ocorre com outras cefalosporinas, a cor de&olreconstituida e/ou diluida JEFAZOL ® pode escurecer durante a
armazenagem, porém a poténcia do produto permarsterada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
KEFAZOL ® é de uso injetavel, portanto deve ser administsatizente em servigos profissionais autorizados.

Posologia
ATENCAO: as doses sio dadas em termos de cefazolina.

Adultos e Adolescentes
Infecgdo Urinaria Aguda (ndo complicada):1 g a cada 12 horas por infusdo intravenosa.

Pneumonia Pneumocdcica500 mg a cada 12 horas por infuséo intravenosa.

Prevencao de endocardite (infec¢éo nas valvulas doragdo):1 g, 30 minutos antes do inicio do procedimento,ifasédo
intravenosa.

Prevencéo de infeccdo em cirurgia (infuséo intraversa)

Antes da cirurgia: 1 g, 30 a 60 minutos antes do inicio da cirurgia.

Durante a cirurgia (procedimentos com duracdo de Boras ou mais):500 mg a 1 g.

Depois da cirurgia: 500 mg a 1 g a cada 6 a 8 horas, até 24 horasaapasgia.

Em cirurgias onde uma infec¢do pode ser particdatendevastadora a administracdo da cefazolinasggventinuada por 3 a 5
dias apoés o término da cirurgia.



Outras Infeccdes
Infeccdes leves250 a 500 mg a cada 8 horas, por infusdo intragenos
Infeccdes moderadas a grave$00 mg a 1 g, a cada 6 a 8 horas, por infusdovaniesa.

Limite de dose para adultos®6 g por dia, embora em raras ocasifes doses de gtor dia foram utilizadas.

Criancas
Prevencao de endocardite (infec¢éo nas valvulas doragdo): 25 mg por quilograma de peso corporal, 30 minutbssado
inicio do procedimento, por infusdo intravenosa.

Outras infec¢des

Criancas a partir de 1 més de idade (infus&o intraanosa)

Infeccdo leve a moderada6,25 a 12,5 mg por quilograma de peso corporatia 6zhoras ou 8,3 a 16,7 mg por quilograma de
peso corporal a cada 8 horas.

Infecgdo grave:25 mg por quilograma de peso corporal a cada Gleré3,3 mg por quilograma de peso corporal a 8ada
horas.

Criancas com menos de 1 més de idade (infuséo inikenosa):20 mg por quilograma de peso corporal, a cada®Bdwras.

Idosos

Pacientes idosos tém maior probabilidade de tengéb renal diminuida, por isso pode ser necessé&ijioste de dose de acordo
com oclearance de creatinina. (veAdultos com diminui¢céo da fung&o rena).

Limite de dose para idosos acima de 75 anos de idga®00 mg a cada 8 horas (mesmo aearance de creatinina normal).

Pacientes com diminui¢&o da funcéo renal
Adultos com diminuicéo da fungdo renal:Apds uma dose inicial apropriada a gravidade do,@sdoses devem ser ajustadas
de acordo com o sistema abaixo que consideleaoance de creatinina (vefabela 1).

Tabela 1: Ajuste de Dose para Adultos com Diminuigiida Funcdo Renal

Clearance de creatinina (mL/min) Dose

>55 Dose usual

35-54 Dose usual a cada 8 ou 12 horas

11-34 Metade da dose usual a cada 12 horas

<10 Metade da dose usual a cada 18 ou 24 horas

Criangas com diminui¢&o da fungdo renalap6s uma dose inicial apropriada a gravidade dm, essdoses devem ser ajustadas
de acordo com 0 esquema abaixo que considdea@nce da creatinina (vefabela 2.

Tabela 2: Ajuste de Dose para Criancas com Diminuiip da Funcdo Renal

Clearance de creatinina

. Dose
(mL/min)
>70 Dose usual para criancas
40-70 7,5 a 30 mg por quilograma de peso corpotaba 12 horas
20-40 3,1 a 12,5 mg por quilograma de peso corpocalda 12 horas
5-20 2,5 a 10 mg por quilograma de peso corpotaba 24 horas

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamentoadlinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Duracéo do tratamento

A duracgédo do tratamento serd determinada pelo mé@mmo na terapia com antibidticos em geral, atnanto com
KEFAZOL ® deve ser prolongado por um minimo de 48 a 72 tapés abaixar a temperatura do paciente, ou apdisstatacio
da eliminagéo das bactérias causadoras da infecgéo.

Modo de Usar
ATENCAO: o produto preparado em capela de fluxo unidire¢iaminar) validado pode ser armazenado pelos ésmp
descritos a seguir. Para produtos preparados é&sta dondicdo, recomenda-se o uso imediato.

KEFAZOL ® 1 g — VIA INTRAMUSCULAR

Reconstituicdo

Diluente: Lidocaina 0,5% ou Agua para injetavéislume: 2,5 mL.

Apos reconstituicao, o produto tem volume finabgeoximadamente 3,2 mL e concentragdo de aproximeke 312,5 mg/mL.
Aspecto da solucéo reconstituidasolugédo incolor a amarela.



Estabilidade apos reconstituicdo:

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

Refrigeracéo (2°C a 8°C): 24 horas, protegido da lu

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor d&&olreconstituida d¢€EFAZOL ® pode escurecer durante a
armazenagem, porém a poténcia do produto permarsterada.

Administracao: injetar em grande massa muscular. Em adultos,ddegas (quadrante superior externo); em criangaace
lateral da coxa.

ATENCAO: o produto reconstituido com Lidocaina 0,5%n&0 pode ser administrado por via intravenosa.

KEFAZOL ® 1 g — VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicdo

Diluente: Agua para injetaveis/olume: 10 mL.

ApOs reconstituicao, o produto tem volume finabgeoximadamente 10,6 mL e concentracéo de aprosimeute 94 mg/mL.
Aspecto da solucéo reconstituidasolugédo incolor a amarela.

Estabilidade ap0s reconstituicdo:

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

Refrigeracéo (2°C a 8°C): 24 horas, protegido da lu

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor d&&olreconstituida d¢€EFAZOL ® pode escurecer durante a
armazenagem, porém a poténcia do produto permareterada.

Administracdo: injetar direto na veia durante 3 a 5 minutos.

KEFAZOL ® 1 g — INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstituicdo

Diluente: Agua para injetaveis/olume: 10 mL.

Apos reconstituicao, o produto tem volume finabgeoximadamente 10,6 mL e concentracéo de aprozimeute 94 mg/mL.
Aspecto da solucéo reconstituidasolugédo incolor a amarela.

Estabilidade apos reconstituicéo:

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

Refrigeracéo (2°C a 8°C): 24 horas, protegido da lu

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor d&&olreconstituida d¢€EFAZOL ® pode escurecer durante a
armazenagem, porém a poténcia do produto permarsterada.

Diluicdo

Diluente: Cloreto de Sddio 0,9% ou Glicose 5%alume: 50 mL a 100 mL.

Ap0s diluicdo com 100 mL, o produto tem concentadd aproximadamente 9 mg/mL.

Aspecto da solucéo diluidasolugéo incolor a amarela.

Estabilidade apos diluicéo:

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

Refrigeracéo (2° a 8°C): 24 horas, protegido da luz

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor dg&oldiluida d&KEFAZOL ® pode escurecer durante a
armazenagem, porém a poténcia do produto permareterada.

Tempo de infusdo:30 a 60 minutos.

Outras solugBes compativeis:
Glicose 10%

Injecdo de Ringer Lactato
Injecdo de Ringer

Incompatibilidades: ndo se recomenda a mistura de cefazolina com auedEacdes. A mistura de antibacterianos
betalactdmicos (penicilina e cefalosporinas) e agiicosideos pode resultar em inativacéo de amiiztancias. Se
clinicamente necessario elas devem ser administisgfzaradamente (ndo mistura-las no mesmo frasconsa mesma bolsa
intravenosa).

KEFAZOL ® 1 g (Sistema Fechado) — INFUSAO INTRAVENOSA

O frasco-ampola de KEFAZG11g para infuséo intravenosa deve ser acopladosa kbohforme ilustragdes abaixo.
Devem ser observados cuidados usuais para evittammacdo na montagem do sistema fechado ilustagguir.
Recomenda-se a utilizacdo de equipos com filtro.



Abra o invéluero que recobre a
bolsa estéril. rasgando no
picote existente. Antes de
utiliza-la aperte para verificar
se ha vazamento. Se houver, a
bolsa deve ser descartada.

Retire a tampa. rompendo o
lacre para liberar o perfurador
plastico da bolsa.

Rompa o cone do perfurador
plastico  para permitir a
passagem do diluente para o
frasco do produto.

Rompa a borboleta através de
movimento giratério.

Retire o flip-off do frasco. Faga
assepsia da rolha com alcool

70%.

Pressione o perfurador da bolsa
no frasco.

Faca movimento de pressio
com a bolsa nas posicdes Ae B
até que todo o produto se
dissolva e retorne a bolsa de
diluente.

Instale o equipo para infusdo
INtravenosa.

ATENCAO: o frasco deve ser mantido acoplado & bolsdsso garante o fechamento do circuito de infuso proprio
frasco é o indicador do produto que esta sendo admstrado.

Reconstituigéo e Diluicdo (realizadas simultaneamés):
Diluente: Cloreto de Sédio 0,9%/olume: 100 mL.



Ap6s reconstituicao/diluicdo, o produto tem coneg@o de aproximadamente 10 mg/mL.

Aparéncia da solucao diluida:solugao incolor a amarela.

Estabilidade ap0s a diluigdo:

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

Sob refrigeracéo (2°C a 8°C): 24 horas, protegaduzl

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor dg&oldiluida d&KEFAZOL ® pode escurecer durante a
armazenagem, porém a poténcia do produto permarsterada.

Tempo de Infusdo:30 a 60 minutos.

Incompatibilidades: ndo se recomenda a mistura de cefazolina com auediEacdes. A mistura de antibacterianos
betalactamicos (penicilina e cefalosporinas) e agiicosideos pode resultar em inativacéo de amidztancias. Se
clinicamente necessario elas devem ser administisgfzaradamente (ndo mistura-las no mesmo frasconsa mesma bolsa
intravenosa).

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar este medicamentogent@ntato com seu médico. Deixar de administrex ou mais doses ou
ndo completar o tratamento pode comprometer otaekul

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reac0les adversas raras:

Alérgicas: anafilaxia (urticéria, coceira, diminuigdo graverdapiracdo e pressao), eosinofilia (aumento die&dses no
sangue), prurido (coceira), febre medicamentosggdes na pele e Sindrome de Stevens-Johnsonqr&écgica grave na pele
com bolhas e vermelhidao). Ha maior probabilidagleskas rea¢c6es ocorrerem em pacientes com hidalargia,
particularmente a penicilina.

Reacdes locaistaros casos de flebite (inflamacéo da veia) nd ldaanjecdo f oram relatados.

Gastrintestinais: diarreia, estomatite por Candida (moniliase ouitgay), vomitos e nduseas, dor de estdbmago, are(&dta
de apetite) e colite pseudomembranosa (caracterjzaddor na barriga e no estdmago; colica; damguosa, podendo conter
sangue; febre), durante ou apds o tratamento ctihiditos.

ReacBes adversas muito raras:

Sangue:neutropenia (diminuigao de neutréfilos no sanglee)copenia (diminui¢do de glébulos brancos no sangu
trombocitopenia (diminuicdo de plaquetas no sangus)mbocitemia (aumento de plaguetas no sangue).

Figado: aumento passageiro de enzimas do figado (aspartatmtransferase — AST, alanina transaminase —éfokfatase
alcalina), sem evidéncias clinicas de prejuizo pdfgado.

Rim: uremia (elevacao de ureia no sangue), sem evidecifmcas de prejuizo dos rins.

Outras Reacdesprurido (coceira) genital e anal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakp do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Ap6s uma superdose de cefazolina, o paciente gméeentar dor, inflamacéo e flebite (inflamagéweia) no local da injecao.
A administragdo de grandes doses inadequadasaesmirinas por via injetdvel pode causar tonfaegstesia (formigamento)
e cefaleia (dor de cabeca). O uso de doses exasgside levar a ocorréncia de reagdes adversasnteaisas. Podem ocorrer
convuls6es, principalmente em pacientes que tamgib renal diminuida.

Tratamento

Procurar um Hospital ou Centro de Controle de licepdes para tratamento dos sintomas. Se ocoreewlsdes, a droga
deve ser suspensa imediatamente e, quando indigadivatamento com medicamento anticonvulsivante der administrado.
Os sinais vitais, a fungdo respiratéria e os di&igdno sangue devem ser monitorados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080226001 se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B

Histérico de alteracéo da Bula

Dados das alteractes delas

Dados da Submisséo eletrdnica Dados da peticdo/rimacao que altera bula
Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacbes
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
15/12/2014 10450 — SIMILAR Nao N&o Nao N&o N&o aplicavel, pois néo foi VP P6 para solugéo
— Notificagdo de Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel alterado nenhum item da bula injetavel
Alteracdo de Texto do paciente. 1lg.
de Bula— RDC
60/12
27/06/2014 0510604/14-4 10457 — SIMILAR Nao N&o Nao N&o Atualizagéo de texto VP P6 para solugéo
— Inclusao Inicial Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel | de bula para adequacéo a RDC injetavel
de Texto de Bula — 47/09. 1lg.
RDC 60/12
Submisséao eletrdnica para
disponibilizagdo do texto de
bula no Bulério eletrdnico dd
ANVISA.




