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GENERICOS.
SE E TEUTO E DE CONFIANGA

cefalotina sddica

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Pé parasolugéo injetavel 1g

Embalagem contendo 1 frasco-ampola de 1g + 1 ampola diluente de 4mL.
Embalagem contendo 50 frascos-ampola de 1g + 50 ampolas diluentes de 4mL.

corporal a cada 6 horas.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento. Atengao: O nimero de lote e data de validade gravados no frasco-
ampola podem se tornar ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato
com al% m tipo de solugédo alcodlica.

REACOES ADVERSAS: DESENVOLVIMENTO DE CANDIDIASE ORAL (MONILIASE ou

USOADULTO E PEDIATRICO
USOINTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

cefalotina sodica tamponada*® (equivalente a 1g de cefaloting)...........cccocveveiociicns 1,055443g
*Componente do tamp&o: bicarbonato de sédio.

Cada ampola de diluente contém:

AQUA PArAINJEGAD. ... 4mL

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéao do medicamento: A cefalotina sédica € um medicamento antibacteriano e pertence auma
classe chamada de cefalosporinas. Em doses adequadas, promove a destruigdo das bactérias.
Indicagdes do medicamento: A cefalotina sédica € um antibiético, indicado para o tratamento
de endocardite bacteriana (infecgao nas valvulas do coragao); infecgdo nas juntas; infecgdo da
pele e dos tecidos moles; infeccao nos ossos; prevencéo de infecgdo durante cirurgia; infecgéo
urindria; infeccao nos pulmdes; infecgdo no sangue.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: ESTE PRODUTO DEVE SER EVITADO SE EXISTIR HISTORIA DE
REACAO ALERGICA ANTERIOR A PENICILINAS, DERIVADOS DA PENICILINA,
PENICILAMINAOUAOUTRAS CEFALOSPORINAS.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

CONDICOES QUE EXIGEM AVALIACAO DOS RISCOS E BENEFICIOS:

-DIMINUICAO DAFUNCAO DOS RINS (DOSES DEVEM SER REDUZIDAS);

-HISTORIA DE  DOENGCA GASTRINTESTINAL, PARTICULARMENTE DOENCAS
CONHECIDAS COMO COLITE ULCERATIVA, ENTERITE REGIONAL OU COLITE
ASSOCIADA A ANTIBIOTICOS. NESSES CASOS PODE OCORRER UMA DOENGCA MAIS
GRAVE DENOMINADA COLITE PSEUDOMEMBRANOSA;

-HISTORIADE DOENCA COM SANGRAMENTO. O SANGRAMENTO PODE SERAGRAVADO
PELA DIMINUICAO DE UMA SUBSTANCIA QUE ENTRANO PROCESSO DE COAGULACAO
DO SANGUE (PROTROMBINA).

Interagcdes medicamentosas: Este produto pode aumentar os riscos de hemorragia com
medicamentos conhecidos como inibidores da agregacgao plaquetaria. Pode ter aumentada a
sua agao e os efeitos tdxicos com probenecida e pode aumentar os riscos de toxicidade nos rins
com medicamentos que causam agressao aos rins.

Uso durante gravidez e amamentagdo: O produto é excretado no leite em pequenas
proporcdes. Nao ha contudo relato de problemas.

Nao deve serusado durante a gravidez e aamamentacao, exceto sob orientagdo médica.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao
durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o apar > de reagd avei

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARAASUASAUDE.

Modo de usar: Este medicamento é de uso injetavel, portanto administrado somente em
servigos autorizados.

Aspecto fisico: P¢ cristalino praticamente inodoro branco a amarelado. Apds reconstituicao
solugédo levemente amarelada a ambar.

Posologia:

Adultos: Pneumonia ndo complicada, furunculose com celulite, infecg@o urinaria: 500mg a cada
6 horas;

Infecgao grave: 500mg a 1g, a cada 4 horas;

Infecgdo com mau progndstico: até 2g a cada 4 horas (12g por dia);

Prevencao de infecgdo durante cirurgias (via intravenosa): 2g, meia a uma hora antes do inicio
dacirurgia; 2g durante a cirurgia; apos a cirurgia: 2g, a cada 6 horas, até completar 48 horas.
Limite de dose para adultos: 12g por dia.

Idosos: Podem exigir diminui¢do das doses se houver diminuigédo da fungdo dos rins.

Criangas: 12 a 25mg por kg de peso corporal a cada 4 horas ou 20 a 40mg por kg de peso

"SAPINHO"™ NA BOCA) COM O USO PROLONGADO; CANDIDIASE VAGINAL (MONILIASE
VAGINAL); DOR DE CABECA; COLITE PSEUDOMEMBRANOSA (SINTOMAS: DOR
ABDOMINAL GRAVE OU DOR E COLICAS NO ESTOMAGO, ABDOMEN SENSIVEL AO
TOQUE, DIARREIA AQUOSA GRAVE QUE PODE SE TRANSFORMAR EM
SANGUINOLENTA FEBRE); DIARREIAE DIMINUICAO DAPROTROMBINANO SANGUE.
REACOES RARAS: ANEMIA, CONVULSOES; PERTURBAGAO DA FUNGAO DOS RINS;
DOR NAS JUNTAS; ERUPCAO NA PELE; REACOES ALERGICAS; TROMBOFLEBITE
(INFLAMAGAO DAS VEIAS).

Conduta em caso de superdose: Procurar o hospital mais proximo ou centro de controle de
intoxicagbes da regido. Em caso de superdosagem grave, pode ser considerado o uso
combinado de hemodidlise (procedimento de "filtragdo do sangue"), se outras terapias falharem.
Cuidados de conservagéo e uso: ANTES DA RECONSTITUICAO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

APOS RECONSTITUICAO (DEPOIS DE MISTURADO COM O DILUENTE): MANTIDO SOB
REFRIGERACAO (2 A 8°C), A SOLUCAO MANTEM POTENCIA SATISFATORIA POR UM
PR;AZO DE 96 HORAS, OU 12 HORAS MANTIDO SOB TEMPERATURA AMBIENTE (15 A

30°C).
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas: A cefalotina é um antibiético de amplo espectro, para
administracao parenteral, e é classificada como cefalosporina de primeira gerac@o. Apoés a
administragdo intramuscular de uma dose de 500mg a voluntarios normais, o nivel maximo do
antibiético no soro foi, em média, 10ug/mL apés 30 minutos; com uma dose de 1g, a média foi de
20pg/mL. Apés uma dose intravenosa Unica de 1g de cefalotina, os niveis sanguineos atingiram
aproximadamente 30pg/mL apés 15 minutos, tendo variado de 3-12pg em 1 hora, declinando
para cerca de 1ug apds 4 horas. Com infusdo continua, na proporgao de 500mg por hora, os
niveis foram de 14-20ug/mL de soro. Doses de 2g administradas por via intravenosa, durante um
periodo de 30 minutos, produziram concentragdes no soro de 80-100ug/mL apés 30 minutos da
infus&o; os niveis variaram de 10-40pg/mL apds uma hora e de 3-6ug/mL apos duas horas, ndo
sendo mensuraveis apos 5 horas. De 60% a 70% de uma dose intramuscular sdo excretados
pelos rins nas primeiras 6 horas, isto resulta em altos niveis urinarios, por ex.: 800ug/mL de urina
apdés uma dose de 500mg e 2.500ug/mL apés uma dose de 1g. A probenecida retarda a
excregdo tubular e quase dobra os niveis sanguineos maximos. Os niveis no liquido
cefalorraquidiano variaram de 0,4 a 1,4ug/mL em criangas e de 0,15 a 5ug/mL em adultos com
processos inflamatdrios das meninges. O antibiético passa rapidamente para outros liquidos
organicos, como o pleural, sinovial e ascitico. Estudos do liquido amnidtico e do sangue do
corddo umbilical demonstraram a rapida passagem da cefalotina através da placenta. Apés
doses Unicas intramusculares de 1g de cefalotina, foram encontrados niveis maximos nas maes
entre 31 e 45 minutos ap6s a inje¢ao; os niveis maximos nas criangas ocorreram cerca de 15
minutos mais tarde. O antibiético também foi encontrado na bile.

Resultados de eficacia:

Microbiologia: Os testes in vitro demonstram que a agéo bactericida das cefalosporinas resulta
da inibicdo da sintese da parede celular. Os estudos in vitro tém demonstrado a suscetibilidade
da maioria das seguintes cepas a cefalotina:

Aerébicos Gram-positivos: Staphylococcus aureus, incluindo cepas produtoras de
betalactamase; Staphylococcus epidermidis, incluindo cepas produtoras de betalactamase;
Streptococcus pneumoniae; Streptococcus pyogenes.

Aerobicos Gram-negativos: Escherichia coli; Haemophilus influenzae; Klebsiella sp.; Proteus
mirabilis; Salmonella sp. e Shigella sp.

Os estafilococos meticilina-resistentes e a maioria das cepas de enterococos (Enterococcus
faecalis, anteriormente Streptococcus faecali, e Enterococcus faecium, anteriormente
Streptococcus faecium) sado resistentes a cefalotina e a outras cefalosporinas. A cefalotina ndo é
ativa contra a maioria das cepas de Enterobacter sp., Morganella morganii, Proteus vulgaris e
Providencia rettgeri. Também n&o é ativa contra Serratia sp., Pseudomonas sp. e Acinetobacter

sp.
Testes de Suscetibilidade:

Técnicas de Difusdo - Métodos quantitativos que requerem medidas de didmetros de halos de
inibicdo ddo a estimativa mais precisa da suscetibilidade dos antibiéticos. O método
recomendado pelo Comité Nacional de Padrées para Laboratérios Clinicos para testar a

suscetibilidade dos microrganismos emprega discos com 30ug de cefalotina. Ainterpretagao do
método correlaciona os diametros dos halos de inibicdo obtidos com os discos com a
concentragdo inibitéria minima (CIM) para cefalotina.

Os resultados dos testes de suscetibilidade-padrdo com disco Unico contendo 30ug de
cefalotina devem serinterpretados de acordo com os seguintes critérios:

Diametro do Halo (mm) Interpretacao
>18 Suscetivel

15-17 Intermediario
<14 Resistente

Um resultado "suscetivel" indica que o patdégeno provavelmente serd inibido pelos niveis
sanguineos normalmente alcangados. Um resultado "intermediario" sugere que o
microrganismo deve ser suscetivel se for usada alta dose ou se a infecgéo estiver confinada nos
tecidos e liquidos onde altos niveis do antibiético sao atingidos. Um resultado "resistente” indica
que as concentragdes alcangadas nédo serdo suficientes para inibir o microrganismo e outra
terapia deve ser selecionada. Os métodos de difusdo requerem o uso de microrganismos de
controle laboratorial para aferi¢do técnica do procedimento. O disco de cefalotina com 30ug
deve dar os seguintes halos de inibigdo:

Microrganismo
Escherichia coli ATCC 25922
Staphylococcus aureus ATCC 25923

Didmetro do Halo (mm)
17-22
29-37

Técnicas de Diluigao - Usar o método de diluigao padronizado pelo Comité Nacional de Padrdes

para Laboratério Clinico (caldo ou agar) ou equivalente. Os valores de concentragéo inibitéria
minima (CIM) obtidos devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

CIM (pg/mL) Interpretagao
<8 Suscetivel

16 Intermediario
>32 Resistente

Um resultado "suscetivel” indica que o patégeno provavelmente sera inibido pelos niveis
sanguineos normalmente alcangados. Um resultado ‘"intermediario" sugere que o
microrganismo deve ser suscetivel se for usada alta dose ou se a infecgéo estiver confinada nos
tecidos e liquidos onde altos niveis do antibiético sao atingidos. Um resultado "resistente" indica
que as concentragdes alcangadas ndo serdo suficientes para inibir o microrganismo e outra
terapia deve ser selecionada.

O método de diluigdo requer o uso de microrganismos de controle laboratorial para aferigédo
técnica do procedimento. A cefalotina-padrao deve fornecer os seguintes valores de CIM:

Microrganismo CIM (pg/mL)
Staphylococcus aureus ATCC 29213 0,12-0,5
Escherichia coli ATCC 25922 4-16
Streptococcus faecalis ATCC 29212 8-32

ndicagdes: Infecgdes graves causadas por cepas suscetiveis dos microrganismos descritos
no item Microbiologia. Devem ser realizados testes de suscetibilidade e cultura. O tratamento
pode ser iniciado antes que os resultados destes testes sejam conhecidos. Infecgdes do trato
respiratério causadas por Streptococcus pneumoniae, estafilococos (produtores e nao
produtores de penicilinase), Streptococcus pyogenes, Klebsiella sp. e Haemophilus influenzae.
Infecgbes da pele e tecidos moles causadas por estafilococos (produtores e ndo produtores de
penicilinase), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis e Klebsiella sp.
Infecgdes do trato geniturinario causadas por Escherichia coli, Proteus mirabilis e Klebsiella sp.
Septicemia causada por Streptococcus pneumoniae, estafilococos (produtores e nao
produtores de penicilinase), Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Escherichia coli,
Proteus mirabilis e Klebsiella sp. Infecgdes gastrintestinais causadas por Salmonella e Shigella
sp. Meningite causada por Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes e estafilococos
(produtores e nédo produtores de penicilinase). Infecgdes dsseas e articulares causadas por
estafilococos (produtores e nado produtores de penicilinase). Profilaxia cirlrgica: em
procedimentos C|rurg|cos contaminados ou potencialmente contaminados
CONTRAINDICAGCOES: A CEFALOTINA ESTA CONTRAINDICADA EM PACIENTES COM
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ALERGIA CONHECIDA A ANTIBIOTICOS DO GRUPO DAS CEFALOSPORINAS,

PENICILINAS, DERIVADOS DAPENICILINAE PENICILAMINA.

Modo de usar e cuidados de conservagio depois de aberto: Medicamentos parenterais

devem ser bem inspecionados visualmente antes da administracdo. Frequentemente os

hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40x12. Pequenos fragmentos de

rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento. Deve-se portanto

inspecionar cuidadosamente os produtos antes da administragdo, descartando-os se

contiverem particulas. Agulhas 25x8, embora dificultem o processo de reconstituicdo, tém

menor probabilidade de carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos.

Orientagoes para diluigdo:

-Agite o frasco-ampola ainda fechado para soltar o pé do fundo, com batidas leves;

-Retire o lacre do frasco-ampola e faga a desinfeccéo da tampa de borracha com algodao e

alcool 70%;

-Realize a desinfecgdo do gargalo da ampola do diluente com algodéo e élcool 70%, abra a

ampola, aspire o contetido e injete o diluente em turbilhdo no interior do frasco-ampola para

propiciar uma homogeneizagéo mais efetiva;

-Aspire o contetido e retire as eventuais bolhas da seringa, expulsando o ar e deixando somente

asolugéo;

-Troque aagulha;

-Despreze o frasco-ampola no descarte apropriado.

A cefalotinasédica 1g, por viaintramuscular (IM):

Reconstituigdo: Reconstituir o contetudo do frasco-ampola com o contetido da ampola de

diluente que acompanha o produto. O produto reconstituido € incolor. A solugéo reconstituida

pode sofrer uma ligeira alteracédo de cor (escurecer), especialmente quando conservada em

temperatura ambiente. Esta ligeira mudanga de cor da solugdo nédo altera a poténcia do

medicamento.

Administraggo: Injetar em grande massa muscular. Em adultos, nas nadegas (quadrante

superior externo); em criangas, na face lateral da coxa.

Estabilidade apos reconstituicdo: 12 horas em temperatura ambiente (15° a 30°C) ou 96 horas

sob refrigeracdo (2° a 8°C). Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém, sao faciimente

redissolvidas mantendo-as em temperatura ambiente.

Acefalotina sédica 1g, porviaintravenosa (IV) Direta:

Reconstituigdo: Reconstituir o contetido do frasco-ampola com 10mL de agua para injegdo. O

produto reconstituido é incolor. A solugdo reconstituida pode sofrer uma ligeira alteragao de cor

(escurecer), especialmente quando conservada em temperatura ambiente. Esta ligeira

mudanga de corda solucéo ndo altera a poténcia do medicamento.

Administragdo: Injetar direto na veia durante 3 a 5 minutos. A administracdo pode também ser

feita diretamente através do tubo do equipo quando o paciente estiver recebendo solugbes por

viaintravenosa.

Estabilidade ap6s dilui¢do: 12 horas em temperatura ambiente (15°a 30°C) ou 96 horas sob

refrigeracdo (2° a 8°C). Solugbes refrigeradas podem precipitar, porém, sao facilmente

redissolvidas mantendo-as em temperatura ambiente.

A cefalotina sédica 1g, por viaintravenosa (IV) Infusao:

Reconstituigdo: Reconstituir o contetido do frasco-ampola com 10mL de &gua para injegdo. O

produto reconstituido é incolor. A solugéo reconstituida pode sofrer uma ligeira alteragao de cor

(escurecer), especialmente quando conservada em temperatura ambiente. Esta ligeira

mudanca de cor da solugéo ndo altera a poténcia do medicamento.

Diluiggo: Diluir o produto previamente reconstituido com 100mL de cloreto de sédio em agua a

0,9%, glicose em agua a 5%, lactato de Ringer ou glicose a 5% em solugdo de Ringer lactato.

Administragdo: Infundir durante 30 minutos.

Estabilidade apés diluicdo: 60 dias sob refrigeragao (2° a 8°C). Solugdes refrigeradas podem

precipitar, porém, sao facilmente redissolvidas mantendo-as em temperatura ambiente.

Incompatibilidades: Nao se recomenda a mistura de cefalotina com outras medicagdes. A

mistura de antibacterianos betalactamicos (penicilinas e cefalosporinas) e aminoglicosideos

pode resultar em inativagdo de ambas substancias. Se clinicamente necessario elas devem ser

administradas separadas (ndo mistura-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa

intravenosa). Se estiver utilizando a técnica em Y, suspender temporariamente a administragédo

de uma substancia enquanto se administra a outra.

ANTES DA RECONSTITUICAO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE

CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15A 30°C). PROTEGER DA

LUZ E UMIDADE.

Posologia: Sao fornecidas doses médias para algumas indicagdes. As doses sdo dadas em

termos de cefalotina.

Adultos e adolescentes: Pneumonia ndo complicada; infecgdo do trato urinario; furunculose

com celulite: 500mg a cada 6 horas, via intramuscular ou intravenosa.

Profilaxia cirdrgica (via intravenosa): 2g, 30 a 60 minutos antes do inicio da cirurgia; 2g durante a

ﬁirurgia com duragao de 2 horas ou mais; 2g a cada 6 horas, apos a cirurgia, durante até 48
oras.

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

Limite de doses para adultos: 12g por dia.

Adultos com diminuigéo da fung&o renal: Quando a fungéo renal estiver reduzida podera ser

dada uma dose inicial de 1 a 2g por via intravenosa. Apds essa dose inicial, as doses devem ser
reduzidas utilizando o esquema abaixo, considerando o clearance de creatinina:

Adultos com diminui¢cdo da funcao renal
Clearance de creatinina (mL/min)

Dose

50 - 80 Até 2g cada 6 horas
25-50 Até 1,5g cada 6 horas
10-25 Até 1g cada 6 horas
2-10 Até 500mg cada 6 horas

<2 Até 500mg cada 8 horas

Uso pediatrico: Infecgdes bacterianas em geral: 20 a 40mg por kg de peso, a cada 6 horas, por
via intramuscular ou intravenosa; ou 12 a 25mg por kg de peso, a cada 4 horas, por via
intramuscular ou intravenosa. )
ADVERTENCIAS: ANTES QUE A TERAPIA COM A CEFALOTINA SEJA INSTITUIDA, DEVE-
SE FAZER UMA PESQUISA CUIDADOSA QUANTO A REACOES ANTERIORES DE
HIPERSENSIBILIDADE AS CEFALOSPORINAS, PENICILINAS, DERIVADOS DA PENICILINA
E PENICILAMINA. REACOES AGUDAS E GRAVES DE HIPERSENSIBILIDADE PODEM
REQUERER EPINEFRINA (ADRENALINA) E OUTRAS MEDIDAS DE EMERGENCIA. HA
ALGUMA EVIDENCIA CLINICA E LABORATORIAL DE ALERGENICIDADE CRUZADA
PARCIAL ENTRE AS PENICILINAS E AS CEFALOSPORINAS. PACIENTES TEM
DEMONSTRADO REACOES GRAVES (INCLUINDO ANAFILAXIA) A AMBAS AS DROGAS.
QUALQUER PACIENTE QUE TENHA DEMONSTRADO ALGUMA FORMA DE ALERGIA,
PARTICULARMENTE A DROGAS, DEVE RECEBER ANTIBIOTICOS CAUTELOSAMENTE E
QUANDO ABSOLUTAMENTE NECESSARIO. FOI RELATADA COLITE
PSEUDOMEMBRANOSA COM TODOS OS ANTIBIOTICOS DE AMPLO ESPECTRO.
PORTANTO, E IMPORTANTE CONSIDERAR ESTE DIAGNOSTICO EM PACIENTES QUE
APRESENTAREM DIARREIA ASSOCIADA AO USO DE ANTIBIOTICO ESSAS COLITES
PODEM VARIAR EM GRAVIDADE DE LEVE A GRAVISSIMA. O TRATAMENTO COM
ANTIBIOTICO DE AMPLO ESPECTRO ALTERA A FLORA NORMAL DO COLON E PODE
PERMITIR O CRESCIMENTO DE CLOSTRIDIOS. OS ESTUDOS INDICAM QUE A TOXINA
PRODUZIDA PELO Clostridium difficile E A CAUSA PRINCIPAL DE COLITE ASSOCIADA AO
USO DEANTIBIOTICO. CASOS LEVES DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA USUALMENTE
RESPONDEM SO COM A INTERRUPCAO DO TRATAMENTO. EM CASOS DE COLITE
MODERADA A GRAVE, O TRATAMENTO DEVE INCLUIR SIGMOIDOSCOPIA, ESTUDOS
BACTERIOLOGICOS APROPRIADOS E SUPLEMENTACAO DE LiQUIDOS, ELETROLITOS
E PROTEINAS. QUANDO NAO HA MELHORA APOS A INTERRUPCAO DA DROGA OU
QUANDO A COLITE E GRAVE, A VANCOMICINA ORAL E A DROGA DE ESCOLHA PARA O
TRATAMENTO DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA CAUSADA POR Clostridium _difficile,
ASSOCIADA AO USO DE ANTIBIOTICO. OUTRAS CAUSAS DE COLITES DEVEM SER
EXCLUIDAS. A ADMINISTRAGAO INAPROPRIADA DE ALTAS DOSES DE
CEFALOSPORINAS PARENTERAIS PODE CAUSAR CONVULSOES, PARTICULARMENTE
EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL. A CEFALOTINA NAO TEM DEMONSTRADO
SER NEFROTOXICA; CONTUDO, CONCENTRAGOES SERICAS ALTAS E PROLONGADAS
DO ANTIBIOTICO PODEM OCORRER COM DOSES USUAIS EM PACIENTES COM
REDUGCAO DA FUNGCAO RENAL, NESSES CASOS AS DOSES DEVEM SER REDUZIDAS DE
ACORDO COM O GLEARANCE DE CREATININA. QUANDO DOSES INTRAVENOSAS DE
CEFALOTINA MAIORES QUE 6G DIARIAS SAO ADMINISTRADAS POR INFUSAO
CONTINUA, POR PERIODOS MAIORES QUE 3 DIAS, PODERA HAVER O APARECIMENTO
DE TROMBOFLEBITE, DEVENDO-SE, POR ESTE MOTIVO, USAR AS VEIAS
ALTERNADAMENTE. O USO PROLONGADO DE CEFALOTINA PODERA RESULTAR EM
CRESCIMENTO EXCESSIVO DE MICRORGANISMOS RESISTENTES, SENDO ESSENCIAL
A CONSTANTE OBSERVAGCAO DO PACIENTE. SE DURANTE A TERAPIA OCORRER UMA
SUPERINFECCAO, DEVE-SE TOMAR AS MEDIDAS APROPRIADAS. ANTIBIOTICOS DE
AMPLO ESPECTRO DEVEM SER PRESCRITOS COM CAUTELA A PACIENTES COM
HISTORIADE DOENGA GASTRINTESTINAL, PARTICULARMENTE COLITE.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgao: Estudos de reproducéo efetuados em coelhos,
administrando-se doses de 200mg/kg, ndo revelaram evidéncias de prejuizo na fertilidade ou
danos fetais devido a cefalotina. Contudo, ndo ha estudos bem controlados em mulheres
gravidas. Devido ao fato dos estudos de reprodugdo em animais nem sempre predizerem as
respostas no homem, esta droga sé devera ser usada durante a gravidez se absolutamente
necessaria. As cefalosporinas sao excretadas em pequenas doses no leite materno. Nao foram,
contudo, documentados problemas.

Categoria de risco na gravidez: Categoria B.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdao médica
ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Pode ser necessaria uma reducéo da
dose de cefalotina em pacientes com insuficiéncia renal. Devido ao fato de pacientes idosos

terem maior probabilidade de ter uma diminuigdo na funcéo renal, a avaliagéo da fungao renal
antes de iniciar a terapia com cefalotina é recomendada nesses pacientes.

Interagdes medicamentosas: Um aumento na incidéncia de nefrotoxicidade foi relatado apos
administragao concomitante de antibiéticos cefalosporinicos e aminoglicosideos. A probenecida
aumenta as concentragdes de cefalotina e pode aumentar os riscos de toxicidade.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

HIPERSENSIBILIDADE: EM CASOS DE HIPERSENSIBILIDADE, PODERA OCORRER
ERUPCOES CUTANEAS MACULOPAPULOSAS, URTICARIA, REAQC)ES SEMELHANTES
AS DA DOENCA DO SORO E ANAFILAXIA. EOSINOFILIA E FEBRE MEDICAMENTOSA
FORAM OBSERVADAS ASSOCIADAS A OUTRAS REAGCOES ALERGICAS. HA MAIOR
PROBABILIDADE DESSAS REACOES OCORREREM EM PACIENTES COM HISTORIA DE
ALERGIA, PARTICULARMENTE A PENICILINA.

SANGUE: TEM SIDO OBSERVADAS NEUTROPENIA, TROMBOCITOPENIA E ANEMIA
HEMOLITICA. FORAM RELATADOS RESULTADOS POSITIVOS NOS TESTES DE COOMBS
DIRETOS, REALIZADOS DURANTEATERAPIACOM CEFALOTIN

FIGADO: FOI NOTADA UMA ELEVACAO TRANSITORIANA TRANSAMINASE GLUTAMICO-
OXALACETICA (TGO) E NAFOSFATASE ALCALINA.

RIM: FORAM OBSERVADAS ELEVAGCAO DE NITROGENIO UREICO NO SANGUE (BUN) E
DIMINUICAO DO CLEARANCE DE CREATININA, PARTICULARMENTE EM PACIENTES
QUE APRESENTARAM INSUFICIENCIA RENALANTERIOR. O PAPEL DA CEFALOTINANAS
ALTERACOES RENAIS E DIFICIL DE SER ESTABELECIDO, EM VISTA DE TER SIDO
GERALMENTE NOTADA A PRESENCA DE OUTROS FATORES QUE PREDISPOEM A
UREMIAOU A INSUFICIENCIARENALAGUDA.

REACOES LOCAIS: DOR, ENDURACAO, SENSIBILIDADE E ELEVACAO DA
TEMPERATURA TEM SIDO RELATADAS APOS INJECOES INTRAMUSCULARES
REPETIDAS. TEM OCORRIDO TROMBOFLEBITE, GERALMENTE ASSOCIADA A DOSES
DIARIAS ACIMA DE 6 GRAMAS, ADMINISTRADAS POR INFUSAO CONTINUAPOR MAIS DE
3DIAS.

GASTRINTESTINAIS: PODEM APARECER SINTOMAS DE COLITE
PSEUDOMEMBRANOSA DURANTE OU APOS O TRATAMENTO. DIARREIA, NAUSEAS E
VOMITOS TEM SIDO RELATADOS RARAMENTE.

Alteragdes em exames laboratoriais: Podera ocorrer uma reagéo falso-positiva para glicose
na urina com as solugoes de Benedict ou Fehling ou com os comprimidos de Clinitest®, mas ndo
com a Glico-fita®. A cefalotina pode falsamente elevar a concentragdo da creatinina no soro e na
urina, quando determinada pela reagédo de Jaffe.

Superdose:

Tratamento: Procurar por um Centro de Controle de Intoxicagées ou um Hospital. Em casos de
superdosagem, deve-se considerar a possibilidade de superdoses de mudltiplas drogas,
interagéo entre drogas e cinéticas pouco comuns de drogas no paciente. Se ocorrer convulsoes,
a droga devera ser imediatamente suspensa; uma terapia anticonvulsivante devera ser
administrada se clinicamente indicada. Proteger a passagem de ar para o paciente e manter a
ventilagdo e perfusdo. Monitorar meticulosamente os sinais vitais do paciente, gases
sanguineos, eletrdlitos séricos.

Em caso de superdosagem grave pode ser considerado o uso de hemodidlise.

Armazenagem: ANTES DA RECONSTITUICAO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0298
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