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Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999.

I) IDEN TIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
Cefotaxima sodica
Medicamento Genérico Lei n°: 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Cefotaxima sddica 1 g p6 para solugdo injetdvel possui as apresentacdes:

- Cartucho com 1 frasco-ampola acompanhado de 1 ampola de diluente de 5 mL.
- Cartucho com 1 frasco-ampola acompanhado de 1 ampola de diluente de 10 mL.
- Cartucho com 50 frascos-ampola.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicio

Cada frasco-ampola contém:

cefotaxima SOAICA ......cceevvevvieveeniieniiniieereeeeeeee 1,048 g*

*equivalente a 1 g de cefotaxima base

Cada ampola diluente contém:

AZUA PAra INJECAO. ...couveeveeieriieieeie ettt 5 mL
ou
Agua para iNJECAO. .......coieveriieiereee e 10 mL

II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de infec¢des por microrganismos sensiveis a cefotaxima
sodica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A cefotaxima sédica é um antibidtico cefalosporinico de terceira geracdo, com atividade contra
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cefatoxima sédica nio deve ser utilizada em casos de alergia ou intolerincia as cefalosporinas e as
penicilinas. Cefatoxima sédica € contraindicada a pacientes com histéria de hipersensibilidade a
cefotaxima sddica e/ou a qualquer componente da férmula. Em caso de divida, é essencial que o médico
esteja presente durante a primeira administrag@o, para tratar qualquer possivel reacdo anafildtica (reagdo
alérgica).

Para formas farmacéuticas contendo lidocaina como diluente, cefotaxima sddica ndo deve ser utilizada
nos casos de histérico conhecido de alergia a lidocaina ou outros anestésicos locais do tipo amida;
obstru¢do cardiaca (quando a passagem dos sinais elétricos entre o atrio e o ventriculo estd prejudicada)
ndo ritmada; insuficiéncia cardiaca (do coragdo) grave; administracdo por via intravenosa; criancas com
idade abaixo de 30 meses.

Nao ha contraindicacfo relativa a faixas etarias.

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

ADVERTENCIAS

O tratamento com este produto deve ser individual e ndo adaptdvel a outra pessoa. Ainda que os sintomas
apresentados sejam iguais aos seus, ela pode ter um tipo de infeccdo diferente, logo a medicacéo ndo vai
ter a acdo esperada, podendo causar danos para sua saude.
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Pacientes com histéria de reagdes alérgicas ou tendéncia a alergia, particularmente, com relacdo aos
antibidticos betalactdmicos devem conversar com seu médico.

Caso ocorra uma reacdo de hipersensibilidade, o tratamento deve ser interrompido.

Diarreia, particularmente grave ou persistente, ocorrendo durante o tratamento ou nas semanas iniciais
apds o tratamento, especialmente com antibidticos de amplo espectro, pode ser sintomdtica de doenga
associada a Clostridium difficile, na sua forma mais severa, a colite pseudomembranosa (infec¢do do
intestino). Este diagndstico raro, mas de condi¢do possivelmente fatal, € confirmado por endoscopia
(exame através de imagens internas) e/ou histologia (exame de parte do tecido). O diagndstico mais eficaz
para a doenga associada ao Clostridium difficile é a investigacio das fezes.

Na suspeita de diagndstico de colite pseudomembranosa, a cefotaxima sodica deve ser interrompida
imediatamente e a terapia com um antibiético apropriado e especifico deve ser iniciada sem demora
(exemplo: vancomicina ou metronidazol). A doenca associada ao Clostridium difficile pode ser favorecida
pela parada de fezes. Drogas que inibem a motilidade intestinal ndo devem ser administradas.

Igualmente a outros antibidticos, o uso prolongado de cefotaxima sédica pode resultar em crescimento
excessivo de organismos ndo-susceptiveis (resistentes). E essencial avaliacdo repetida da condi¢do do
paciente. Se ocorrer superinfeccdo durante a terapia, medidas apropriadas devem ser tomadas.

PRECAUCOES
A funcdo renal (dos rins) deve ser monitorada em pacientes tratados concomitantemente com
aminoglicosideos (outra classe de antibidticos).

Alteracoes no sangue

Leucopenia (redugdo dos glébulos brancos no sangue), neutropenia (diminui¢do do nimero de neutréfilos
no sangue) e, muito raramente, insuficiéncia da medula 6ssea(funcionamento insuficiente/inadequado da
medula éssea), pancitopenia (diminui¢do global de elementos celulares do sangue [glébulos brancos,
vermelhos e plaquetas]), ou agranulocitose (diminui¢cdo de alguns tipos de leucdcitos do sangue) pode se
desenvolver durante o tratamento com cefotaxima (veja item “Quais os males que este medicamento pode
me causar?”).

Para tratamentos com duracdo superior a dez dias, deve ser realizada uma monitoracdo sanguinea e a
interrup¢@o do uso de cefotaxima sédica deve ser considerada no caso de resultados anormais.

Gravidez e amamentacio

Cefotaxima sédica atravessa a barreira placentdria (passa para o sangue do bebé). Embora experimentos
em animais nio tenham revelado nenhuma mé-formacdo ou efeito téxico em fetos, cefatoxima sddica ndao
deve ser utilizada durante a gravidez, pois a seguranca da cefotaxima sddica ndo foi estabelecida na
gravidez humana.

Como cefotaxima sédica é excretada no leite, mies que estejam amamentando devem interromper o
tratamento com cefotaxima sédica.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Populacdes especiais

Em pacientes idosos, acima de 80 anos de idade, a meia-vida de cefotaxima sdédica aumenta
moderadamente a cerca de 2,5 horas. O volume de distribuicdo € inalterado comparado com voluntérios
sadios jovens.

Nao ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Em casos de insuficiéncia renal, a dose deve ser modificada de acordo com o clearance (taxa em que uma
substincia é removida do organismo pelos rins) de creatinina calculado, se necessdrio, com base na
creatinina sérica (no sangue).

O conteudo de sédio da cefotaxima sédica deve ser levado em considerag@o (48,2 mg/g) em pacientes que
necessitam de restricao de sédio.
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Alteracées na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

No caso de aparecimento de rea¢des adversas como tonturas, a capacidade de concentracdo e rea¢do pode
estar prejudicada.

Nestes casos o paciente deve evitar dirigir veiculos ou operar maquinas.

Sensibilidade cruzada

Como pode ocorrer alergia cruzada entre penicilinas e cefalosporinas em 5 a 10% dos casos, o uso de
cefotaxima sddica deve ser realizado com extremo cuidado em pacientes sensiveis a penicilina;
monitoragdo cuidadosa é mandatdria na primeira administracdo. Reacdes de hipersensibilidade (alérgicas
ou anafilaxia) que ocorram com estas duas familias de antibiéticos podem ser sérias ou mesmo fatais.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

A administracdo concomitante ou subsequente de drogas potencialmente nefrotdxicas (que causam dano
as estruturas dos rins) como furosemida, ou aminoglicosideos, exige uma estreita monitora¢io da funcao
renal (dos rins) ja que se corre o risco do aumento de creatinina, diminuindo assim sua fung¢do renal.

Cefotaxima sédica ndo poderd ser administrada em uma mesma seringa com outros antibiéticos ou em
mesma solugdo para infusdo; isto se aplica para todos os aminoglicosideos.

Por inibir a excre¢@o renal (eliminacdo através da urina), a administracdo simultinea de probenecida
aumenta a concentracdo de cefotaxima sddica sérica (no sangue) e prolonga a sua duragdo de acéo.

Medicamento-alimento
Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a intera¢do entre alimentos e cefotaxima sédica.

Medicamento-testes laboratoriais

Pacientes em uso de cefotaxima sédica podem apresentar resultados falso-positivos ao teste de Coombs
(teste que detecta anticorpos). O mesmo pode ocorrer com determinacdes ndo enzimdticas de glicosuria
(presenca de glicose na urina).

Portanto, a glicostria deverd ser determinada por métodos enzimdticos durante o tratamento com
cefotaxima sédica.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Cefotaxima sédica deve ser mantido em sua embalagem original, protegida da luz e do calor excessivo,
ndo devendo ser conservada em temperaturas superiores a 25°C.

Nuimero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de preparado, este medicamento deve ser usado imediatamente.

Caracteristicas do medicamento
P6 branco a branco levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Preparo do produto:

Cefotaxima sédica para administracio intramuscular ou intravenosa deve ser reconstituida com o diluente
que acompanha a embalagem. Agite para dissolver. Antes do uso, inspecione a solug@o para a presenga de
particulas em suspensdo e descoloragdo. Para evitar problemas de contaminacdo, deve-se tomar cuidado
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durante a reconstituico para assegurar assepsia. Solu¢des de cefotaxima sdédica variam de amarelo claro
ao ambar, dependendo da concentra¢do, dura¢do e condi¢do de armazenamento. Uma coloragdo
amarelada da solugdo apds a reconstituicdo nfo indica alteracio na eficicia do produto.

A cefotaxima sédica ndo deve ser misturada com outros antibidticos na mesma seringa ou no mesmo
liquido de infusdo, principalmente os aminoglicosideos.

Cefotaxima sddica para infusdo pode ser preparada nos seguintes fluidos de infusdo: 4gua para injetdveis,
cloreto de sédio a 0,9%, dextrose 5%, solug@o de Ringer, lactato de sédio e poligelina.

Apés a reconstituicao:
Cefotaxima sédica deve ser usado imediatamente apds a reconstitui¢do.

Administracio:

Administracao intravenosa: para injecdo intravenosa, o contetido de 1 frasco-ampola de Cefotaxima
sddica € diluido em dgua para injetdveis. Apds a reconstitui¢do, a solucdo deve ser administrada por um
periodo de 3 a 5 minutos.

Infusao intravenosa: se doses maiores sdo necessarias, pode-se administrd-las por infusdo intravenosa.

Para uma infusdo curta, 2 g de cefotaxima sddica sdo dissolvidos em 40 mL de dgua para injetaveis ou em
solucdes usuais de infusdo (ex: solucdo salina, solu¢do de Ringer, solucdo de dextrose 5%, solucdo de
lactato sddico) e devem ser administrados durante 20 minutos.

Para infusdo de gotejamento continuo, 2 g de cefotaxima sddica sdo dissolvidos em 100 mL de uma das
solucdes de infusdo citadas acima e administradas durante 50-60 minutos.

Solucdes de bicarbonato de sédio ndo devem ser misturadas a cefotaxima sddica.

Administracao intramuscular: o contetido de cefotaxima sddica é dissolvido em 2 ou 4 mL de dgua
para injetdveis. A solu¢do deverd ser injetada profundamente no musculo gliteo (nddegas). A dor causada
pela administragdo pode ser aliviada dissolvendo-se cefotaxima sddica em quantidade similar de solugdo
de lidocaina 1%. Isto deve ser feito somente nas administracdes intramusculares. E aconselhdvel ndo
administrar mais do que 4 mL de um mesmo lado da nidega. E recomendada a injecio intravenosa caso a
dose didria exceda 2 g ou se cefotaxima sédica 1g for administrado mais do que duas vezes ao dia.

POSOLOGIA

Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade

A posologia e a via de administra¢do devem ser determinadas pela susceptibilidade do organismo causal,
gravidade da infeccdo e condi¢cdo do paciente. A menos que prescrito de outro modo, adultos e criangas
acima de 12 anos devem receber 1 a 2 g de cefotaxima sddica a cada 12 horas.

Nos casos de infecgdes com patdégenos (micro-organismos que causam doengas) de menor
susceptibilidade, pode ser necessdrio aumentar a dose didria (veja tabela abaixo). E recomendada a
administrac¢@o intravenosa caso as doses didrias excedam a 2 g. Contudo, nos casos em que a dose didria
excedera 4 g, obrigatoriamente a via de administracio devera ser a intravenosa.

O seguinte esquema posoldgico serve como guia:

Tipo de infeccao dose tinica intervalo de dose diaria
dose

infeccdo tipica em que um patogeno

susceptivel é conhecido ou suspeito l'e 12 horas 2e
infeccio em que varios patéogenos com alta

a média susceptibilidade sdo conhecidos ou | 1-2 g 12 horas 24 ¢
suspeitos

infeccido nido identificada que nao pode ser 23 8-6 horas 6-12 g

localizada, em que ha risco de vida
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Para o tratamento da gonorreia recomenda-se uma dose tnica de 0,5 g por via intramuscular (o tratamento
da gonorreia causada por microrganismos menos sensiveis requer aumento da dose). Os pacientes
deverao ser examinados quanto a sifilis antes de se iniciar o tratamento com cefotaxima sédica.

Para a profilaxia de infec¢des pos-cirtirgicas recomenda-se administrar uma dose de 1 a 2 g, 30 a 60
minutos antes do inicio da cirurgia. Dependendo do risco de infec¢@o esta mesma dose pode ser repetida.

Duracio do tratamento

Como na terapia com antibidticos em geral, a administragdo de cefotaxima sédica deve ser prolongada
por um minimo de 48 a 72 horas apds abaixar a temperatura do paciente, ou apds a constatagdo da
erradicacdo bacteriana.

Nao ha estudos dos efeitos de cefotaxima sddica administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficidcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via
intravenosa ou intramuscular, conforme recomendado pelo médico.

Populacdes especiais

Recém-nascidos, bebés e criancas

Bebés e criancas até 12 anos (<50 kg) devem receber cefotaxima sédica na dose didria de 50 a 100 mg/Kg
de peso corporal em intervalos de 6 a 12 h. Em casos onde ocorram infec¢des com risco de vida pode-se
utilizara dose didria de 150 a 200 mg/Kg de peso corporal. Criangas com peso igual ou acima de 50 kg
devem seguir a posologia dos adultos.

No caso de uso de cefotaxima sddica em prematuros e recém-nascidos de até 1 semana, a dose didria por
via intravenosa deve ser de 50 — 100 mg/Kg de peso corporal, em intervalo de 12 horas, enquanto que
para prematuros e recém-nascidos de 1 a 4 semanas deve ser de 75 — 150 mg/kg em intervalos de 8 horas.

Posologia em pacientes com insuficiéncia renal e em dialise

Se a depuragdo de creatinina for menor que 10 mL/min, a dose de manuten¢do deve ser reduzida para a
metade da normal.

A dose inicial depende da susceptibilidade do patégeno e da severidade da infecg¢do. Estas dosagens
recomendadas foram baseadas em experiéncias em adultos.

Quando o clearance de creatinina ndo puder ser medido, pode ser calculado com referéncia ao nivel de
creatinina sérico, usando a seguinte férmula de Cockroft em adultos:

Homens: Clcr (mL/min) = peso (kg) x (140 — idade em anos) / 72 x creatinina sérica (mg/dL) ou
Homens: Clcr (mL/min) = peso (kg) x (140 — idade em anos) / 0,814 x creatinina sérica (umol/L)
Mulheres: Clcr (mL/min) = 0,85 x valor acima obtido

Em pacientes sob hemodialise, administrar 1 a 2 g diariamente, dependendo da gravidade da infeccio.
No dia da hemodidlise, a cefotaxima sédica deve ser administrada apds a sessdo de didlise.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de administracio de uma dose, esta deverd ser feita assim que possivel, no
entanto, se estiver préximo do horario da aplicacdo seguinte, deve-se esperar por este hordrio, respeitando
sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo
tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
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Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Infeccgoes e Infestacoes
Desconhecida: superinfec¢do.

Distirbios do sangue e sistema linfatico

Incomum: leucopenia, eosinofilia (aumento de um tipo de leucécito no sangue chamado eosindfilo),
trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas sanguineas).

Desconhecida: insuficiéncia da medula 6ssea, pancitopenia, neutropenia, agranulocitose (veja item “O
que devo saber antes de usar este medicamento?” — Precaucdes), anemia hemolitica (diminui¢cdo do
nimero de glébulos vermelhos do sangue em decorréncia da destrui¢do prematura dos mesmos).

Distirbios do sistema imunologico

Incomum: reagdo de Jarisch-Herxheimer (complicacdo benigna e autolimitada do tratamento
antimicrobiano que apresenta os seguintes sintomas: cefaleia, febre, calafrios, mal-estar, hipotensdo e
sudorese, dores articulares e musculares, ndusea, exacerbacao de lesdes de pele).

Desconhecida: reacdes anafildticas (reacdes alérgicas graves e imediatas), angioedema (inchaco em
regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), broncoespasmo (contracdo dos
bronquios e bronquiolos), choque anafilatico (reag¢do alérgica grave).

Distirbios do Sistema Nervoso

Incomum: convulsdes (contra¢des subitas e involuntdrias dos musculos secunddrias a descargas elétricas
cerebrais).

Desconhecida: encefalopatia (ex.: perda da consciéncia, movimentos anormais), dor de cabega, tontura.

Distidrbios cardiacos
Desconhecida: arritmia (descompasso dos batimentos do coracio) apds a infusao em bolus (administragdo
intravenosa por infusdo rdpida)

Distdrbios gastrointestinais

Incomum: diarreia.

Desconhecida: ndusea, vomito, dor abdominal, colite pseudomembranosa (infec¢do do intestino causado
por uma bactéria) (veja item “O que devo saber antes de usar este medicamento?” — Adverténcias).

Distiirbios hepatobiliares

Incomum: aumento das enzimas do figado (AST (TGO), ALT (TGP), LDH, gamma-GT e/ou fosfatase
alcalina) e/ou bilirrubina (pigmento amarelo produto da degradacdo da hemoglobina).

Desconhecida: hepatite (inflamacao do figado), as vezes com ictericia (cor amarelada da pele e olhos).

Distirbios da pele e tecido subcutianeo

Incomum: rash (erupcdo cutinea), prurido (coceira), urticdria (erup¢do na pele, geralmente de origem
alérgica, que causa coceira).

Desconhecida: eritema multiforme (distirbio da pele resultante de uma reacdo alérgica), sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes
dreas do corpo), necrdlise epidérmica téxica (quadro grave, onde grandes extensdes de pele ficam
vermelhas e morrem, resultantes principalmente de uma reacdo téxica a varios medicamentos), pustulose
exantematosa aguda generalizada (pequenas lesdes de pele com conteido purulento secunddrias a
determinada medicacdo com aparecimento por todo o corpo).

Distirbios renais e urinarios

Incomum: diminui¢do da fun¢do dos rins/aumento da creatinina, particularmente quando coadministrado
com aminoglicosideos.

Desconhecida: faléncia renal aguda (veja item “O que devo saber antes de usar este medicamento?” —
Precaucgdes), nefrite intersticial (tipo de inflamacao dos rins).

A administracdo de altas doses de antibidticos beta-lactamicos, particularmente em pacientes com
insuficiéncia nos rins, pode resultar em encefalopatia (disfuncdo do sistema nervoso central) (com
prejuizo da consciéncia, movimentos anormais € convulsao).
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Distirbios gerais e no local da administracao

Muito comum: dor no local da aplicag@o (no caos de injecdo intramuscular).

Incomum: febre, reacdes inflamatdrias no local da aplicacdo, incluindo flebite/tromboflebite (inflamagdo
de uma veia).

Desconhecida: reacdes sistémicas a lidocaina (no caso de inje¢do intramuscular quando o solvente contém
lidocaina)

Distirbios hepaticos

Aumento nos niveis séricos (niveis no sangue) das enzimas hepaticas (do figado) (AST (TGO), ALT
(TGP), LDH, gammaGT e/ou fosfatase alcalina) e/ou bilirrubina (produto da degradacdo da hemoglobina
presente nos glébulos vermelhos) tem sido reportados.

Essas anormalidades laboratoriais, que podem ser explicadas pela infec¢do, raramente excedem duas
vezes o limite superior normal e conclui o padrdo do dano hepatico (do figado), geralmente colestatico
(com parada ou dificuldade da excre¢do da bile) e muito frequentemente assintomatico (sem sintomas).

Superinfeccao

Como ocorre com outros antibidticos, o uso prolongado de cefotaxima sddica pode resultar em
crescimento excessivo de organismos ndo-susceptiveis (veja item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?” — Adverténcias).

Jarisch-Herxheimer

Durante tratamento para infeccdes causadas por espiroquetas (um tipo de micro-organismo), podem
ocorrer reacdes de Jarisch-Herxheimer, caracterizadas por ocorréncia ou piora dos sintomas gerais como:
febre, calafrios, cefaleia e dores articulares.

A ocorréncia de um ou mais dos seguintes sintomas tem sido relatada apds vdrias semanas de tratamento
de borreliose (infec¢do causada por uma espiroqueta): erup¢do cutdnea, prurido, febre, leucopenia
(redugao de leucdcitos no sangue), aumento das enzimas hepdticas (do figado), dificuldade em respirar,
desconforto nas articulacdes. Até certo ponto estas manifestagdes sdo consistentes com os sintomas da
doenca principal para o qual o paciente estd sendo tratado.

Para administracdo IM (intramuscular): quando administrados em solventes contendo lidocaina,
podem ocorrer reacoes sistémicas especialmente:

Em casos de injecdes intravenosas inadvertidas, em casos de inje¢des aplicadas em locais altamente
vascularizados e em caso de overdose.

Visto que alguns destes sintomas (por exemplo: colite pseudomembranosa, anafilaxia e algumas
alteracdes dos elementos sanguineos) podem, sob certas circunstancias trazer risco de vida, € essencial
que o paciente informe ao médico qualquer reacdo grave.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: Assim como para outros antibiéticos beta-lactamicos, ha risco de ocorréncia de encefalopatia
(disfunc¢do do sistema nervoso central) reversivel, em casos de administra¢do de altas doses de cefotaxima
sodica. Nao existe antidoto especifico.

Tratamento: O tratamento € sintomdtico e deve ser acompanhado das medidas de suporte do estado
geral.

Aos primeiros sinais de choque anafildtico (transpiracdo, ndusea, cianose) interromper imediatamente a
administracdo, mas deixar a canula venosa no local ou providenciar uma canulagdo venosa. Além das
medidas usuais de emergéncia, colocar o paciente na posi¢do horizontal com as pernas elevadas e as vias
aéreas desobstruidas.

Aplicar imediatamente epinefrina por via intravenosa (diluir 1 mL da apresentagdo comercial a 1:1000
para 10 mL).
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No inicio, injeta-se lentamente 1 mL desta solucdo (equivalente a 0,1 mg) de epinefrina enquanto se
monitora o pulso e a pressdo sangiiinea (observar distirbios do ritmo cardiaco). A administragdo pode ser
repetida. A seguir, quando necessdrio, restabelecer o volume circulante com expansores de plasma por via
intravenosa, como albumina humana, soluc¢do balanceada de eletrélitos, poligelina, etc.

Em seguida, aplicar glicocorticéides por via intravenosa, por exemplo, 250 a 1000 mg de
metilprednisolona. Esta administracdo pode ser repetida.

Outras medidas terapéuticas como: respiracdo artificial, inalacdo de oxigénio, administracdo de anti-
histaminicos podem ser empregadas a critério médico.

As dosagens recomendadas sdo referentes a um adulto de peso normal. Em criangas, a reduc¢do da dose
deve ser feita em relacdo ao peso corporal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

MS: 1.5167.0005
Farmacéutico Responsavel: Paulo Fernando Bertachini - CRF-GO n° 3.506

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

Importado por:

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

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 DA RECEITA.
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Historico de alteracao da Bula

Modelo de Bula para Pacientes

Dados da Submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° Do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 — 10459 ~
- GENERICO Atualizacdo de texto de bula conforme bula . =
GENERICO - Inclusi adrio publicada no buldri P6 para solugdo
16/05/2014 0380829147 Inclusdo Tnicial | 16/05/2014 | 0380829147 ~ONEMSA 61052014 _ badrdo publicacda no buiano. - VP injetével
Inicial de Submissao eletronica para disponibilizacdo do
de Texto de Bula g . lg
RDC 60/12 Texto de Bula texto de bula no Buldrio eletronico da ANVISA.
B —RDC 60/12
II - INFORMACOES AO PACIENTE
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
(10452) - (10452) - ESTE MEDICAMENTO?
GENERICO GENERICO
_ Notificacio de — Notificagdo 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE P6 para solugdo
20/10/2014 Altera 5% de 20/10/14 de Alteracdo 20/10/14 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP injetdvel
N de Texto de lg
Texto de Bula —
Bula — RDC ~ ,
RDC 60/12 60/12 II) - INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DA SAUDE
4. CONTRAINDICACOES
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS




