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cefalotina sddica

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

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

APRESENTACAO

Cefalotina sédica 1g p6 para solugdo injetavel yiass apresentagdes:
-Cartucho com 1 frasco-ampola acompanhado de 1lardpoente de 10 ml.
-Cartucho com 50 frascos-ampola .

VIA INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

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

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

Cada ampola diluente contém:
Agua para inje¢do — 10mL

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cefalotina sodica é indicado para o tratamentafie¢ao nos pulmdes; infec¢éo da pele e tecidosanol
infecgdo urindria; infeccdo no sangue; infeccadrigésstinal; meningite; infecgdo nas juntas, igiT
Nos 0Ss0S; e para a prevengédo de infecgédo duteungia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cefalotina sédica € um antibacteriano da classecdsosporinas. Em doses adequadas promove a
destruicdo das bactérias. O tempo para cura decédepode variar de dias a meses, dependendoalo loc
e do tipo de bactéria causadora da infeccédo eatabgdes do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cefalotina sédica ndo deve ser usado por paciames histérico de reacdo alérgica a penicilinas,
derivados da penicilina, penicilamina ou a outefalosporinas.

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

Antes que o tratamento com Cefalotina sédica séj@ado, informe ao seu médico se vocé ja apregento
reacOes alérgicas anteriores a algum medicamesgecialmente a cefalotina, a outras cefalosporams,
penicilinas ou a penicilamina.

Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser atisgiambém a cefalotina. Se uma reacédo alérgica
ocorrer, interrompa o tratamento com o medicamento.

O tratamento com cefalotina pode levar ao cresdionga bactéri&lostridium difficile, a principal causa

de colite associada ao uso de antibidtico (caraetd por dor na barriga e no estdbmago; célicarala
aguosa, podendo conter sangue; febre).

E importante considerar este diagnostico caso upeésente diarreia durante ou até dois meses apds o
uso de antibiotico.

Informe ao seu médico se vocé ja apresentou dagstantestinal, particularmente colite.

Pacientes com diminuicdo da funcéo renal podemnigaiede doses menores que pacientes com a fungéo
renal normal. A administragéo de altas doses, edpemte nestes pacientes, pode provocar convulsdes
A administracdo de doses intravenosas de cefalataiares que 6 gramas por dia, por mais de 3 dias,
podera levar ao aparecimento de tromboflebite aiinficdo da veia associada com a formacdo de
trombos), devendo-se, por este motivo, usar as adtiernadamente.
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O uso prolongado de cefalotina podera resultar r@sconento excessivo de microrganismos resistentes.
Se durante a terapia ocorrer uma superinfeccaentse tomar as medidas apropriadas.

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

Uso na amamentacéoa cefalotina esta presente em niveis muito bairdeite materno. Entretanto ndo
foram documentados problemas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos
Pacientes idosos tém maior probabilidade de tewngéb renal diminuida, por isso recomenda-se a
avaliacao da funcao renal destes pacientes anteseqguicie a terapia com cefalotina.

Uso em pacientes com diminui¢cao da fungéo renal
Para pacientes com diminuicdo na funcao renal gedaecessario o ajuste de dose de acordo com o
clearance de creatinina (ve8. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?).

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

Interacdes Medicamentosas

Aminoglicosideos(ex.: amicacina, gentamicina, tobramicina) - hdomahance de ocorrerem reacfes
téxicas para os rins com a administracao conjueteedalotina e aminoglicosideos. Nao se recomenda a
mistura de cefalotina com aminoglicosideos, podepacorrer inativacdo de ambas as substancias.
Probenecida -a probenecida aumenta as concentracfes de csdaltpode aumentar os riscos de
reacgoes toxicas.

Interacdes com testes laboratoriais

A cefalotina pode alterar o resultado de examesdmiectam glicose na urina através da solucéo de
Benedict ou Fehling ou de comprimidos de CliniteséRcefalotina também pode alterar o resultado da
concentracao de creatinina no soro e na urina,djudeterminada pela reacdo de Jaffé. Pode ocorrer
alteracao dos resultados dos testes de Coombgsgjiretilizados durante o tratamento com cefalotina.

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?
Cefalotina sédica deve ser mantido em sua embalaggmal, em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C) e protegido da luz e umidade.

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

Apéds reconstituicdo, manter em temperatura ambientg15°C a 30°C) por até 12 horas ou sob
refrigeracdo (2°C a 8°C) por até 96 horas (ver 6.GMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Apés diluicdo, manter em temperatura ambiente (15°Ca 30°C) por até 12 horas ou sob
refrigeracdo (2°C a 8°C) por até 7 dias (ver 6. COK DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?).

SolugBes refrigeradas podem precipitar, porém s@infente redissolvidas quando colocadas em
temperatura ambiente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
P6 fino levemente amarelado
A solucéo constituida é limpida amarelada.
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A solucdo reconstituida pode sofrer ligeira alt@oacle cor (escurecer de incolor a amarelo claro),
especialmente quando armazenada em temperaturaraenfil5°C a 30°C), entretanto ndo ha alteracéo
da poténcia do medicamento.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cefalotina sodica € de uso injetavel, portanto dmreadministrado somente em servigos profissionais
autorizados.

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

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

Prevencéo de infeccdo em cirurgigvia intravenosa):

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

Durante a cirurgia (procedimentos com duracdo de Boras ou mais)-2 g;

Depois da cirurgia -2 g a cada 6 horas, ap0s a cirurgia, duranteSbé@ras.

Outras infec¢des:500 mg a 2 g, a cada 4 a 6 horas, via intramusoulatravenosa.

Limite de dose para adultos:12 g por dia.

Adultos com diminuigdo da fungéo renal:apds uma dose inicial de 1 a 2 g por via intrasanpode ser
necessario o ajuste de dose de acordo com o es@iix@ que consideracbearance de creatinina (ver
Tabela 1).

Tabela 1: Ajuste de doses para adultos com diminido 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
Criancas

Infeccdes bacterianas em gera20 a 40 mg por kg de peso, a cada 6 horas, pdntvamuscular ou
intravenosa; ou 12 a 25 mg por kg de peso, a cadaas, por via intramuscular ou intravenosa.

Idosos

Ver doses parédultos e AdolescentesPacientes idosos tém maior probabilidade de fangéo renal
diminuida, por isso pode ser necessério o ajustgode de acordo comabearance de creatinina (ver
Adultos com diminuicdo da fung&o rena).

Duracéo do tratamento

A duracdo do tratamento sera determinada pelo mé@iomo na terapia com antibidticos em geral, o
tratamento com cefalotina sédica deve ser prolamgext um minimo de 48 a 72 horas apos abaixar a
temperatura do paciente, ou ap0s a constatacdordiaagdo das bactérias causadoras da infeccéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Modo de Usar
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ATENCAO: o produto preparado em capela de fluxo unidirediofaminar) validado pode ser
armazenado pelos tempos descritos a seguir. Padlatps preparados fora desta condi¢céo, recomenda-se
0 uso imediato.

Cefalotina sédica 1 g - VIA INTRAMUSCULAR

Reconstituicdo

Diluente: Agua para injetaveis/olume: 5 mL.

Se o conteudo do frasco ndo se dissolver completamema quantidade adicional do diluente (0,5 mL)
podera ser acrescentada e o frasco aquecido emnméas.

ApOs reconstituicdo, o produto tem volume final algroximadamente 5,7 mL e concentragdo de
aproximadamente 175 mg/mL.

Aparéncia da solucéo reconstituidaincolor. A solucao reconstituida pode sofrer Uigeira alteracao

de cor (escurecer de incolor a amarelo claro), cisipeente quando armazenada em temperatura
ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanca delamolucdo ndo altera a poténcia do medicamento.
Estabilidade apds reconstituicéo:

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

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 96 horas. Solucfes mfaigas podem precipitar, porém, sdo facilmente
redissolvidas quando colocadas em temperatura atebie

Administracdo: injetar em grande massa muscular. Em adultos, ndgegas (quadrante superior
externo); em criancas, na face lateral da coxa.

Cefalotina sodica 1 g - VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicdo

Diluente: Agua para injetaveis/olume: 10 mL.

Apébs reconstituicdo, o produto tem volume final aj@oximadamente 10,7 mL e concentracdo de
aproximadamente 93 mg/mL.

Aparéncia da solucéo reconstituidaincolor. A solucdo reconstituida pode sofrer uigaila alteracéo

de cor (escurecer de incolor a amarelo claro), cisipeente quando armazenada em temperatura
ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanca delamolucdo néo altera a poténcia do medicamento.
Estabilidade apos reconstituicéo:

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

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 96 horas. Solugdes mafaigas podem precipitar, porém, sdo facilmente
redissolvidas quando colocadas em temperatura atebie

Administracao: injetar direto na veia durante 3 a 5 minutos. Aneistracdo pode também ser feita
diretamente através do tubo do equipo quando epi@cestiver recebendo solu¢des por via intravenosa

Cefalotina sédica 1 g - INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstituicdo

Diluente: Agua para injetaveis/olume: 10 mL.

ApOs reconstituicdo, o produto tem volume final afgoximadamente 10,7 mL e concentragdo de
aproximadamente 93 mg/mL.

Aparéncia da solucdo reconstituidaincolor. A solugdo reconstituida pode sofrer umaila alteragéo

de cor (escurecer de incolor a amarelo claro), cisipeente quando armazenada em temperatura
ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanca delasolucdo néo altera a poténcia do medicamento.
Estabilidade apos reconstituicdo:

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

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 96 horas. Solucfes mfaigas podem precipitar, porém, sdo facilmente
redissolvidas quando colocadas em temperatura atebie

Diluicéo

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

Ap0s diluicdo, o produto tem concentracdo de apragamente 9 mg/mL.

Aparéncia da solucao diluida:incolor. A solugdo diluida pode sofrer uma ligeaiéeracdo de cor
(escurecer incolor a amarelo claro), especialmgatado conservada em temperatura ambiente (15°C a
30°C). Esta ligeira mudanca de cor da solugéo hémaa poténcia do medicamento.

Estabilidade apos diluicéo:

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

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 7 dias. Solucdes refadas podem precipitar, porém, sdo facilmente
redissolvidas quando colocadas em temperatura atebie

Administracdo: infundir durante 30 minutos.
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Incompatibilidades: ndo se recomenda a mistura de cefalotina comsuteicacdes. A mistura de
antibacterianos betalactamicos (penicilinas e osfarinas) e aminoglicosideos pode resultar em
inativacdo de ambas as substéncias. Se clinicamesetessario, elas devem ser administradas
separadamente (ndo mistura-las no mesmo frascouma rMmesma bolsa intravenosa). Se estiver
utilizando a técnica em Y, suspender temporariagnanadministracdo de uma substancia enquanto se
administra a outra.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar este medicamentoeantrentato com seu médico. Deixar de tomar uma
ou mais doses ou ndo completar o tratamento padprometer o resultado.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Alérgicas: erupcdes na pele, urticaria, reacées semelhastea doenca do soro (febre, dor nas juntas e
urticaria) e anafilaxia (urticaria, coceira, dimigdo grave da respiracdo e da pressdo). Eosinofilia
(aumento dos eosindfilos no sangue) e febre mediogrsa foram observadas associadas a outras
reacOes alérgicas. Ha maior probabilidade dessgdes ocorrerem em pacientes com histéria de alergi
particularmente a penicilina.

Reacdes Locais:dor, endurecimento do tecido, sensibilidade e agl@® da temperatura tém sido
relatadas apdés injecdes intramusculares repetitiaselatos de tromboflebite (inflamacdo da veia com
formacéo de coagulo de sangue), geralmente asaogiddses didrias acima de 6 gramas, administradas
por infusdo continua por mais de 3 dias.

Gastrintestinais: diarreia, nauseas e vomitos tém sido relatadesnemte. Podem aparecer sintomas de
colite pseudomembranosa (dor na barriga e no egt@indéarreia aquosa, podendo conter sangue; febre),
durante ou ap0és o tratamento.

Reac6es adversas muito raras:

Sangue:neutropenia (diminuigdo de neutréfilos no sanguenbocitopenia (diminuigdo de plaquetas no
sangue) e anemia hemolitica (diminuicdo das céliamelhas no sangue).

Figado: aumento passageiro de enzimas do figado (aspaataiootransferase — AST e fosfatase
alcalina).

Rim: aumento de nitrogénio ureico no sangue (BUN) eimdipdo do clearance de creatinina,
principalmente em pacientes que apresentaram @m&ufia renal anterior.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Sinais e sintomas

Apds uma superdose de cefalotina, o paciente ppassentar dor, inflamacéo e flebite (inflamacao da
veia) no local da injecao.

A administracdo de grandes doses inadequadas dlesm@rinas por via injetavel pode causar tontura,
parestesia (formigamento) e cefaleia (dor de cabédgumas cefalosporinas podem causar convulsdes
guando uma superdose é administrada, particulaeneenmtpacientes com insuficiéncia renal.

Tratamento

Procurar um Hospital ou Centro de Controle de lictpfes para tratamento dos sintomas. Se ocorrerem
convulsdes, a droga deve ser suspensa imediataneerge@ando indicado, um tratamento com
medicamento anticonvulsivante deve ser administr&d® sinais vitais, a funcdo respiratéria e os
eletrélitos no sangue devem ser monitorados.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se posbil#ggue para 0800-722-6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

M.S. - 1.5167.0006
Farmacéutico Responsavel: Paulo Fernando BertacBiRiF-GO n° 3.506

Fabricado por:
Aurobindo Pharma Limited
Patancheru, Andhra Pradesh — india

Importado por:

Aurobindo Pharma Indastria Farmacéutica Ltda.
Via Principal 06E, Qd. 09, Md. 12-15, DAIA
Anépolis-Goias

CNPJ: 04.301.884/0001-75

IndUstria Brasileira

SAC 0800 702 0606

sac@aurobindo.ind.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/rim@céo que altera a bula Dados das alteracdes delés
Data do N° expediente Assunto Data do N° Do Assunto Data de Itens de Bula Versdes Apresentacbes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
(10459) —
(10?59) - GENERICO Atualizagéo de texto de bula conforme bula
GENERICO — — Inclusédo padrao publicada no buléario. P para solugao
26/09/14 Inclusao Inicial 26/09/14 Inicial de 26/09/14 Submisséo eletrdnica para disponibilizagcao dp VP injetavel 1g
texto de bula no Bulario eletrdnico da ANVISA
de Texto de Bula Texto de
Bula




