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cefalotina sddica

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Pé para solugéo injetavel 1g
Embalagem contendo 1 frasco-ampola de 1g + 1 anddaknte de 4mL.
Embalagem contendo 50 frascos-ampola de 1g + 50lamgiluentes de 4mL.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

cefalotina sédica tamponada* (equivalente a 1gefl@ting)............cccoevinvennneee. 1,055443¢g
*Componente do tampao: bicarbonato de sédio.

A cefalotina sédica contém 2,8mEq de sédio por gram

Cada ampola de diluente contém:
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A cefalotina sodica indicada para o tratamento de infecgbes gravesadas por cepas
suscetiveis dos microrganismos descritos no ftéigrobiologia. Devem ser realizados
testes de suscetibilidade e cultura. O tratameotte [ger iniciado antes que os resultados
destes testes sejam conhecidos.

Infeccbes do trato respiratério causadas poBtreptococcus pneumonjaestafilococos
(produtores e ndo produtores de penicilinaSéjeptococcus pyogenesiebsiellasp. e
Haemophilus influenzae

Infeccdes da pele e tecidos moleausadas por estafilococos (produtores e nao fnedut
de penicilinase)Streptococcus pyogendsscherichia coli Proteus mirabilise Klebsiella
sp.

Infeccbes do trato geniturinario causadas poEscherichia coli Proteus mirabilise
Klebsiellasp.

Septicemia causada porStreptococcus pneumonjaestafilococos (produtores e néao
produtores de penicilinasejtreptococcus pyogeneStreptococcus viridan€Escherichia
coli, Proteus mirabilise Klebsiellasp.

Infeccdes gastrintestinaicausadas pddalmonellasp. eShigellasp.



Meningite causada poBtreptococcus pneumonjggireptococcus pyogenesestafilococos
(produtores e nao produtores de penicilinase).

Infeccbes bsseas e articularesausadas por estafilococos (produtores e nédo medude
penicilinase).

Profilaxia cirargica: em procedimentos cirdrgicos contaminados ou paémente
contaminados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A cefalotina é altamente ativa contra estafilocoaoduindo os produtores de penicilinase;
enterococos €. coli. Em um estudo clinico com 11 pacientes com infesgpor
microrganismos Gram-positivos, 10 foram tratados socesso: 5 com infec¢des causadas
por estafilococos produtores de penicilinase end indeccdes causadas por enterocéos.

A cefalotina foi utilizada em um estudo com adulpzsa profilaxia de substituicdo de
valvula cardiaca. Foi utilizada dose intraoperatéde 2g, que produziu atividade
antimicrobiana adequada na corrente sanguinea tduran periodo de circulagdo
extracorpére&

Em um estudo duplo-cego com 148 pacientes pardagnwakfetividade da cefalotina na
profilaxia de morbidade de pacientes submetidassar@na, a administracdo profilatica de
cefalotina produziu uma diminuicdo significativa texa de infeccdo poés-operatoria. O
grupo que recebeu o antibidtico apresentou uma daxanorbidade significativamente
menor, 8,8%, quando comparada a taxa do grupolua2e,2%43

Os resultados clinicos reportados por 8 pesquisadque analisaram um total de 484
pacientes mostraram-se uniformemente favoraveis mfeccbes causadas por
microrganismos Gram-positivos e também foram faw@sd em algumas infecgBes
causadas por bacilos Gram-negativos. Em 136 pasiectm infeccdes causadas por
estafilococos produtores de penicilinase, dos gBaisapresentaram cultura sanguinea
positiva, o tratamento com cefalotina mostrou-ssitpe, 103 pacientes evoluiram para
cura da infeccdo, 19 apresentaram melhora e emtitaonento falhou. Seis destes casos
foram diagnosticados como endocardite estafiloed@ctodos foram curados apds o
tratamento com cefalotina. De um total de 43 paesgnom infec¢cdo causada karcoli,
houve apenas 1 falha. Entre os casos tratados ooess®, 6 apresentaram cultura de
sangue positivé)

Em um estudo randomizado, duplo-cego, com 307 pseom fratura da parte proximal
do fémur, a administracdo profilatica de cefalotirduziu significativamente a taxa de
infeccdo de ferida no grupo tratado com cefalofd@4,7% para 0,7%). Também houve
reducdo da incidéncia de infec¢@o urinaria e daiandd temperatura corporal maxima
durante o pés-operatorid.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrigcdo: a cefalotina € uma cefalosporina semissintéticaroeeira geracdo de amplo
espectro. Cada 1g de cefalotina € tamponada cong 8@nbicarbonato de sédio, para se
obter soluc¢des que, quando reconstituidas, temgpidndo entre 6 e 8,5. Nesta faixa de pH
ndo ha formagédo de cefalotina acida livre, a sbtldnle do produto € melhorada e o
congelamento exige temperaturas mais baixas.

A cefalotina sédica contém 2,8mEq de sodio por gram

Farmacocinética:em voluntarios sadios, apos administracéo intraolasde uma dose de
500mg de cefalotina, o nivel méaximo do antibiétiosoro, apdés 30 minutos, foi em média
10mcg/mL e apos uma dose de 1g, a média foi de @@mhc

Apés uma dose intravenosa Unica de 1g de cefalotisaniveis sanguineos atingiram
aproximadamente 30mcg/mL apés 15 minutos, tend@d@rde 3 a 12mcg em 1 hora,
declinando para cerca de 1mcg apos 4 horas.

Com infuséo continua, na propor¢cdo de 500mg pa, lax niveis no soro foram de 14 a
20mcg/mL. Doses de 2g administradas por infus&avahosa, durante um periodo de 30
minutos, produziram concentracdes no soro de 800adg/mL apds 30 minutos, 10 a
40mcg/mL ap6s uma hora e 3 a 6mcg/mL apds duas,hwiia sendo mensuraveis apos 5
horas.

Cerca de 60% a 70% de uma dose intramuscular sdietados pelos rins nas primeiras 6
horas, resultando em altos niveis urinarios. A enelsida retarda a excrecao tubular e
guase dobra 0s niveis sanguineos maximos.

Os niveis no liquido cefalorraquidiano variaranOgea 1,4mcg/mL em criancas e de 0,15
a 5mcg/mL em adultos com processos inflamatériosnasinges. O antibidtico passa
rapidamente para outros liquidos organicos, complewral, sinovial e ascitico. Estudos do
liquido amnidtico e do sangue do corddao umbiliGaindnstraram a rapida passagem da
cefalotina através da placenta. Apds doses Uniaamusculares de 1g de cefalotina,
foram encontrados niveis maximos nas maes entre 83 minutos apds a injecao. Os
niveis maximos nas criangas ocorreram cerca de ihbtes mais tarde. O antibidtico
também foi encontrado na bile.

Microbiologia

Os testesn vitro demonstram que a agao bactericida das cefalospagsalta da inibicdo
da sintese da parede celular.

Os estudosn vitro tém demonstrado a suscetibilidade da maioria dgsirgdes cepas a
cefalotina (a eficacia clinica para outras infesgd&o descritas no itein INDICACOES

é desconhecida):

Aerdbicos Gram-positivos:

Staphylococcus aureumcluindo cepas produtoras de betalactamase;

Staphylococcus epidermidisicluindo cepas produtoras de betalactamase;



Streptococcus pneumoniae;

Streptococcus pyogenes

Aerdbicos Gram-negativos:

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiellasp.

Proteus mirabilis

Salmonellasp.

Shigellasp.

Os estafilococos meticilina-resistentes e a maam cepas de enterococ&sterococcus
faecalis anteriormenteStreptococcus faecalise Enterococcus faeciumanteriormente
Streptococcus faeciynsdo resistentes a cefalotina e a outras cefaiosigo A cefalotina
ndo é ativa contra a maioria das cepakwterobactersp, Morganella morganii Proteus
vulgarise Providencia rettgeriTambém néo € ativa cont&erratiasp.,Pseudomonasp. e
Acinetobactesp.

Testes de suscetibilidade

Técnicas de difusdo Métodos quantitativos baseados em medidas de di@sné¢ halos
de inibicdo d&o a estimativa mais precisa da sbd@dde aos antibioticos. O metodo
recomendado pelcClinical and Laboratory Standards InstitutgCLSI) para testar a
suscetibilidade dos microrganismos emprega disam® 80mcg de cefalotina. Os
resultados dos testes de suscetibilidade-padrédo disoo Unico contendo 30mcg de
cefalotina devem ser interpretados de acordo cosegsintes critérios:

Diametro do halo (mm) Interpretacdo
> 18 Suscetivel

15- 17 Intermediario
<14 Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patdégenovavelmente sera inibido pelos niveis
sanguineos normalmente alcancados. Um resultadterrfiediario” sugere que o
microrganismo deve ser suscetivel se for usadalafta ou se a infecgéo estiver confinada
nos tecidos e liquidos onde altos niveis do artdmdésdo atingidos. Um resultado
“resistente” indica que as concentracdes alcancadasserdo suficientes para inibir o
microrganismo e outra terapia deve ser selecionada.

Os métodos de difusdo requerem o uso de microrgasisle controle laboratorial para
afericdo técnica do procedimento. O disco de cf@aom 30mcg deve dar os seguintes
halos de inibicéo:

Microrganismo

Diametro do Halo (mm)

Escherichia colATCC 25922

17 -22

Staphylococcus auredsTCC 25923

29 - 37

Técnicas de diluicdo- Usar o método de diluicdo padronizado pé€lbnical and
Laboratory Standards InstitutéCLSI) (caldo ou &gar) ou equivalente. Os valores d
Concentracéo Inibitoria Minima (CIM) obtidos deveer interpretados de acordo com 0s
seguintes critérios:



CIM (mcg/mL) Interpretacao
<8 Suscetivel

16 Intermediéario

> 32 Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patdégenovavelmente sera inibido pelos niveis
sanguineos normalmente alcancados. Um resultadterrfiediario” sugere que o
microrganismo deve ser suscetivel se for usadalafta ou se a infecgéo estiver confinada
nos tecidos e liquidos onde altos niveis do artdmdésdo atingidos. Um resultado
“resistente” indica que as concentracdes alcancadasserdo suficientes para inibir o
microrganismo e outra terapia deve ser selecionada.

O método de diluicdo requer o uso de microrganisteosontrole laboratorial para afericao
técnica do procedimento. A cefalotina-padréao dewveecer os seguintes valores de CIM:

Microrganismo CIM (mcg/mL)
Staphylococcus auredsTCC 29213 0,12-0,5
Escherichia colATCC 25922 4-16

Enterococcus faecal&ATCC 29212 8-32

4. CONTRAINDICACOES
A cefalotina sédica contraindicada para pacientes com histérico dedes alérgicas a
antibioticos do grupo das cefalosporinas, pengjlaterivados da penicilina e penicilamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes que a terapia com cefalotina sOdsega instituida, deve-se fazer uma pesquisa
cuidadosa quanto a reacfes anteriores de hipdrgiglagle as cefalosporinas, penicilinas,
derivados da penicilina e penicilamina. H& algumaéncia clinica e laboratorial de
alergenicidade cruzada parcial entre as penicilmaas cefalosporinas, pacientes tém
demonstrado reagdes graves (incluindo anafilaxiajnbas as drogas. Qualquer paciente
gue tenha demonstrado alguma forma de alergiacparimente a drogas, deve receber
antibioticos cautelosamente e quando absolutameatessario.

Reacdes agudas e graves de hipersensibilidade patprarer epinefrina (adrenalina) e
outras medidas de emergéncia.

O tratamento com antibiético de amplo espectroralée flora normal do colon e pode
permitir o crescimento de clostrideos.

Estudos indicam que a toxina produzida p€lostridium difficile é a principal causa de
colite associada ao uso de antibiético. Portantmpértante considerar este diagndstico em
pacientes que apresentarem diarreia associadaocagdeuantibidtico. Essas colites podem
variar em gravidade de leve a gravissima. Casossl@e colite pseudomembranosa
usualmente respondem apenas com a interrupcdoatlmento. Em casos de colite
moderada a grave, o tratamento deve incluir sigosoiopia, estudos bacterioldgicos
apropriados e suplementacdo de liquidos, eletsdtroteinas. Quando ndo ha melhora
apos a interrupcdo da droga ou quando a coliteéegpode ser necessario o tratamento
com um antibacteriano clinicamente eficaz contidtecpor Clostridium difficile Outras



causas de colites devem ser excluidas. Antibiotieoamplo espectro devem ser prescritos
com cautela a pacientes com historico de doengergastinal, particularmente colite.

A administragdo inapropriada de altas doses ddosgfarinas parenterais pode causar
convuls@es, particularmente em pacientes com kigufiia renal.

A cefalotina ndo tem demonstrado ser nefrotoxioatudo, concentracfes séricas altas e
prolongadas do antibiético podem ocorrer com dosesis em pacientes com reducdo da
funcéo renal. Nestes casos, as doses devem seida&siule acordo com dearancede
creatinina (veB. POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Quando doses intravenosas de cefalotina maiore$ gquamas diarias sdo administradas
por infusdo continua, por periodos superiores @8, gpoderd haver o aparecimento de
tromboflebite, devendo-se, por este motivo, usaees alternadamente.

O uso prolongado de cefalotina podera resultar emsconento excessivo de
microrganismos resistentes, sendo essencial aacdesibservacdo do paciente. Se durante
a terapia ocorrer uma superinfec¢édo, devem-se tasnaredidas apropriadas.

Uso na gravidez — categoria de risco B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Estudos de reproducéo realizados em coelhos, astramilo-se doses de 200mg/kg, ndo
revelaram evidéncias de prejuizo na fertilidade dawmos fetais devido a cefalotina.
Contudo, ndo ha estudos bem controlados em mullggeesdas. Devido ao fato dos
estudos de reprodugdo em animais nem sempre p@Edizs respostas no homem, esta
droga so devera ser usada durante a gravidez cleitainsente necessaria.

Uso na lactacéo

A cefalotina esta presente em niveis muito baixm$eite materno. Entretanto, ndo foram
documentados problemas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos

Pacientes idosos tém maior probabilidade de teurgdb renal diminuida, por isso
recomenda-se a avaliacdo da funcédo renal destenfmscantes que se inicie a terapia com
cefalotina.

Uso em pacientes com diminuicao da fungéo renal

Para pacientes com diminuicdo na funcéo renal gpedeecessario o ajuste de dose de
acordo com elearancede creatinina (ve8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Uso em criangas

A seguranca e eficacia em prematuros ainda namfessabelecidas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Aminoglicosideos(ex.: amicacina, gentamicina e tobramicin@pde ocorrer aumento na
incidéncia de nefrotoxicidade apds a administrac@acomitante de antibacterianos
cefalosporinicos e aminoglicosideos. Nao se recdeem mistura de cefalotina com
aminoglicosideos, pois pode ocorrer inativacdondless as substancias.

Probenecida -a probenecida aumenta as concentracdes de cedadopode aumentar 0s
riscos de toxicidade.

Interagbes com testes laboratoriais poderd ocorrer uma reacdo falso-positiva para
glicose na urina com as solucdes Bienedictou Fehling ou com os comprimidos de
Clinitest’, mas ndo com a Glico-fitaA cefalotina pode elevar falsamente a concentraca
da creatinina no soro e na urina, quando deterraipath reacdo d#affé Foram relatados



resultados positivos nos testes @eombsdiretos, realizados durante a terapia com
cefalotina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ANTES DA RECONSTITUICAO ESTE PRODUTO DEVE SER MANJD NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA ARIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

APOS RECONSTITUICAO (DEPOIS DE MISTURADO COM O DIHENTE):
MANTIDO SOB REFRIGERACAO (2 A 8°C), A SOLUCAO MANTE POTENCIA
SATISFATORIA POR UM PRAZO DE 96 HORAS, OU 12 HORASANTIDO SOB
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).

Este medicamento tem validade de 24 meses a gardiata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.

Solucdes refrigeradas podem precipitar, porém s&lnfente redissolvidas quando
colocadas em temperatura ambiente.

Caracteristicas fisicas e organolépticasPé cristalino praticamente inodoro branco a
amarelado. Apds reconstituicdo solucéo levementeelada a ambar.

A solugéo reconstituida pode sofrer ligeira alt@oagle cor (escurecer), especialmente
guando armazenada em temperatura ambiente (150€C3, &ntretanto ndo ha alteracéo da
poténcia do medicamento.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

ATENCAO: as doses s&o dadas em termos de cefalotina.

Adultos e Adolescentes

Pneumonia ndo complicada; infeccdo do trato urindo; furunculose com celulite:
500mg a cada 6 horas, via intramuscular ou intrasen

Profilaxia cirdrgica (via intravenosa):

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

Durante a cirurgia (procedimentos com duracéao de Roras ou mais)- 2g;

Depois da cirurgia -2g a cada 6 horas, apés a cirurgia, durante at@s.

Outras infec¢cdes’500mg a 2g, a cada 4 a 6 horas, via intramusculartcavenosa.

Limite de doses para adultos12g por dia.

Adultos com diminuicdo da funcdo renal:apdés uma dose inicial de 1 a 2g por via
intravenosa, pode ser necessario 0 ajuste de doseatdo com o esquema abaixo que
considera @learancede creatinina (vefabela 5.

Tabela 5: Ajuste de doses para adultos com diminud© da funcéo renal

Clearancede creatinina (mL/min) Dose
50 - 80 Até 2g a cada 6 horas
25 -50 Até 1,59 a cada 6 horas
10 - 25 Até 1g a cada 6 horas




2-10 Até 500mg a cada 6 horas

<2 Até 500mg a cada 8 horas

Pacientes Pediatricos

Infeccdes bacterianas em geral20 a 40mg por kg de peso, a cada 6 horas, por via
intramuscular ou intravenosa; ou 12 a 25mg por &gpdso, a cada 4 horas, por via
intramuscular ou intravenosa.

Idosos

Ver doses paradultos e AdolescentesPacientes idosos tém maior probabilidade de ter a
funcdo renal diminuida, por isso pode ser necessAljuste de dose de acordo com o
clearancede creatinina (veAdultos com diminui¢cdo da funcéo rena).

Duracdo do tratamento: Como na terapia com antibidticos em geral, o tratdm com
cefalotina sodicaleve ser prolongado por um minimo de 48 a 72 hapés abaixar a
temperatura do paciente, ou apds a constatacdwadicacado bacteriana.

Modo de Usar

ATENCAO: frequentemente os hospitais reconstituem produtjetaiveis utilizando
agulhas 40x12, que aumentam a incidéncia de peguegmentos de rolha serem levados
para dentro do frasco durante o procedimento. AguBDx8 ou 25x8, embora dificultem o
processo de reconstituicdo, tém menor probabilidadearregarem particulas de rolha para
dentro dos frascos. Deve-se, no entanto, semppedimar visualmente os produtos antes
da administracdo, descartando-os se contivererntpiad.

O produto preparado em capela de fluxo unidire¢iqfe@ninar) validado pode ser
armazenado pelos tempos descritos a seguir. Radtatps preparados fora desta condicéo,
recomenda-se o0 uso imediato.

A cefalotina sédica 1g, por via intramuscular (IM):

Reconstituicdo

Diluente: Agua para injetaveisReconstituir o contetido do frasco-ampola com omelu
correspondente ao volume rotulado da ampola derdgugue acompanha o produto.

Se o conteudo do frasco ndo se dissolver completamama quantidade adicional do
diluente podera ser acrescentada e o frasco agueaice as maos.

Aparéncia da solucdo reconstituidaincolor. A solug¢do reconstituida pode sofrer uma
ligeira alteracdo de cor (escurecer), especialmgon@ndo armazenada em temperatura
ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanca dedaasolucdo néo altera a poténcia do
medicamento.

Estabilidade apds reconstituicao:

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

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 96 horas. Solucdes mfaigas podem precipitar, porém, sao
facilmente redissolvidas quando colocadas em teatyo@r ambiente.

Administracdo: injetar em grande massa muscular. Em adultos, adsgas (quadrante
superior externo); em criancas, na face lateraioda.

A cefalotina sddica 1g, por via intravenosa (IV) Deta:

Reconstituicao

Diluente: Agua para injetaveid/olume: 10mL.

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

Aparéncia da solucdo reconstituidaincolor. A solugcdo reconstituida pode sofrer uma
ligeira alteragdo de cor (escurecer), especialmgutsdo armazenada em temperatura



ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanca dedaasolugdo nao altera a poténcia do
medicamento.

Estabilidade apds reconstituicao:

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

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 96 horas. Solucdes mfaigas podem precipitar, porém, sao
facilmente redissolvidas quando colocadas em teatyor@r ambiente.

Administracao: injetar direto na veia durante 3 a 5 minutos. A iaitracdo pode também
ser feita diretamente através do tubo do equipda paciente estiver recebendo
solugdes por via intravenosa.

A cefalotina sédica 1g, por via intravenosa (V) Ifuséo:

Reconstituicdo

Diluente: Agua para injetaveis/olume: 10mL.

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

Aparéncia da solucdo reconstituidaincolor. A solug¢do reconstituida pode sofrer uma
ligeira alteragdo de cor (escurecer), especialmgutsdo armazenada em temperatura
ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanca dedacsolucdo néo altera a poténcia do
medicamento.

Estabilidade apods reconstituicédo:

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

Refrigeracédo (2°C a 8°C): 96 horas. Solucdes mfaidas podem precipitar, porém, sao
facilmente redissolvidas quando colocadas em teatyo@r ambiente.

Diluicao

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

Apos diluicdo, o produto tem concentracdo de apragamente 9mg/mL.

Aparéncia da solucéo diluidaincolor. A solucéo diluida pode sofrer uma ligeit@racao

de cor (escurecer incolor a amarelo claro), esjmerte quando conservada em
temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeirdanga de cor da solucédo nao altera a
poténcia do medicamento.

Estabilidade apés diluicéo:

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

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 7 dias. Solucdes refadas podem precipitar, porém, séo
facilmente redissolvidas quando colocadas em teatyo@r ambiente.

Administracao: infundir durante 30 minutos.

Incompatibilidades: ndo se recomenda a mistura de cefalotina com onteagcacdes. A
mistura de antibacterianos betalactamicos (penaslie cefalosporinas) e aminoglicosideos
pode resultar em inativacdo de ambas as substar@gaslinicamente necessario, elas
devem ser administradas separadas (ndo misturélasesmo frasco ou numa mesma
bolsa intravenosa). Se estiver utilizando a téceica Y, suspender temporariamente a
administracdo de uma substancia enquanto se atimiaisutra.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas raras:

Hipersensibilidade: em casos de hipersensibilidade, poderdo ocorrgrg@es cutaneas
maculopapulosas, urticéria, reacdes semelhantedaadoenca do soro e anafilaxia.
Eosinofilia e febre medicamentosa foram observadaeciadas a outras reacdes alérgicas.



Ha maior probabilidade dessas reacdes ocorreremagimntes com histéria de alergia,
particularmente a penicilina.

Reacdes Locaisdor, endurecimento do tecido, sensibilidade e eBwada temperatura
tém sido relatadas apés injecdes intramusculamstidas. Tem ocorrido tromboflebite,
geralmente associada a doses diarias acima de rBagjraadministradas por infusao
continua por mais de 3 dias.

Gastrintestinais: podem aparecer sintomas de colite pseudomembrdoosate ou apos o
tratamento (ve. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES). Diarreia, nauseas e vomitos
tém sido relatados raramente.

Reacdes adversas muito raras:

Hematologicas:tém sido observadas neutropenia, trombocitoperaaegia hemolitica.
Foram relatados resultados positivos nos teste€atenbsdiretos realizados durante a
terapia com cefalotina.

Hepaticas: foi notada uma elevacao transitéria na aspartaioadransferase (AST) e na
fosfatase alcalina.

Renais:foram observadas elevagéo de nitrogénio ureicangue (BUN) e diminuigdo do
clearancede creatinina, particularmente em pacientes quesaptaram insuficiéncia renal
anterior. O papel da cefalotina nas alteracdessé@ndificil de ser estabelecido, em vista de
ter sido geralmente notada a presenca de outrose$atjue predispdéem a uremia ou a
insuficiéncia renal aguda.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.govar/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomasos sinais e sintomas tdxicos apds uma superdosefd®tina podem
incluir dor, inflamacéo e flebite no local da irjeg

A administracdo de grandes doses inadequadas desmdrinas parenterais pode causar
tontura, parestesia e cefaleia. Apdés uma supetmdem ocorrer convulsdes com algumas
cefalosporinas, particularmente em pacientes cosuficiéncia renal, nos quais pode
ocorrer acamulo.

Tratamento: procurar um Centro de Controle de IntoxicagGesrmHaspital.

Em casos de superdosagem, deve-se consideraribilpzte de superdoses de mdltiplas
drogas, interacdo entre drogas e de cinéticas pmuroans de drogas no paciente.

Se ocorrerem convulsbes, a droga deve ser imedatanmsuspensa e uma terapia
anticonvulsivante deve ser administrada se cline@amindicada. Proteger a passagem de
ar do paciente e manter a ventilacdo e perfusdaitbtar meticulosamente os sinais vitais
do paciente, gases sanguineos e eletrélitos sericos

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

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800-722-6001, s®cé precisar de mais
orientacodes.
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