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Cetazima W <

INDUSTRIA FARMACEUTICA
Uma empresa Fresenius Kabi

cefotaxima sodica

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Cetazima
Nome genérico: cefotaxima sédica

APRESENTACOES
P6 para solugéo injetavel

Cetazima (cefotaxima sédica) 500mgdCaixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente.
Cetazima (cefotaxima sédica) 1gCaixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cetazima 500mg
Cada frasco-ampola contém 524mg de cefotaxima a@djuivalente a 500mg de cefotaxima base.

Cetazima 1g
Cada frasco-ampola contém 1,048g de cefotaxime&a@tjuivalente a 1g de cefotaxima base.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento esta indicado no tratamento dedgdés causadas por micro-organismos sensivefgtaxéma sodica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de cefotaxima sédica esta comprovadaestsglos:

“A reappraisal of its Antibacterial Activity and pimacokinetic properties, and a review of its thetdic efficacy when administered
twice daily for the treatment of mild moderateifieictions. Drugs” (Brogden, R. N. 1997);

“Safety profile and efficacy of cefotaxime for ttreatment of hospitalized children. Clinical infiects diseases.” (Jacobs, R. F. 1992);
“Efficacy of a low dose of cefotaxime in seriouseshinfections. Clinical investigations in criticzdre.” (Cade, J. F. 1992);

“Efficacy and safety of cefotaxime in the managetwdmpediatric infections.” (Jacobs, R. F.1991).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Cetazima (cefotaxima sédica) € um antibidtico eesiabrinico 2-aminotiazolil de terceira geracédo pa@a parenteral. Possui formula
molecular GgH:1eNsNaO,S, e peso molecular 477,4. A atividade bactericidacef@taxima sodica resulta da inibicdo da sintese d
parede celular. Cefotaxima sodica tem atividadétip contra uma grande gama de organismos Graiitiymsse Gram-negativos.
Cetazima (cefotaxima sddica) tem um alto grau debéslade na presenca de beta-lactamases, tanm@ilpases como
cefalosporinases, de bactérias Gram-negativas m-@oaitivas. Cefotaxima sodica mostrou ser um peteibidor de beta-lactamases
produzidas por algumas bactérias Gram-negativasmbdo geral, € ativo tanto in vitro quanto em igfiEs clinicas contra os
seguintes micro-organismos:

Cepas normalmente sensiveis:

Aeromonas hydrophila - Bacillus subtilis - Bordetella pertussis - Borrelia burgdorferi - Moraxella (Branhamella) catarrhalis -
Citrobacter diversus* - Citrobacter freundii* - Clostridium perfringens - Corynebacterium diptheriae - Escherichia coli - Enterobacter
spp* - Erysipelothix insidiosa - Eubacterium - Haemophilus penicillinase produtoras decepas incluindoampi - R - Klebsiella
pneumoniae - Klebsiella oxytoca - Methi-S-Saphylococcus incluindo penicilinasese ndo-penicilinases produtores de cepas -
Morganella morganii - Neisseria gonorrhoeae penicillinase e ndo penicillinase produtoras de cepaleisseria meningitidis -
Propionibacterium - Proteus mirabilis, vulgares - Providencia - Streptococcus pneumoniae - Salmonella - Serratia spp* - Shiguella -
Streptococcus spp - Veillonella - Yersinia*.

Cepas resistentes:

Acinetobacter baumanii - Bacteroides fragilis - Clostridium difficile - Enterococcus.

Anaerobios Gram-negativos:

Listeria monocytogenes - Methi-R staphylococcus - Pseudomonas aeroginosa - Pseudomonas cepacia - Stenotrophomonas maltophilia.

*A sensibilidade a cefotaxima depende da epidergiale dos niveis de resisténcia encontrados no pais
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Cetazima (cefotaxima sodica) € usada no tratansmiofeccdes devido a organismos susceptiveigjsive as do trato respiratorio,
otorrinolaringologicas, renais, do trato urinada, pele, do tecido mole, 0sseas, das articulagdssorgédos genitais e da regido intra-
abdominal (incluindo peritonite). Também € indicadis casos de gonorreia, endocardite, meningiteete>xcausada pdristeria) e
outras infecgdes do Sistema Nervoso Central, sepit&; na profilaxia pré-operatéria (cirurgias gaséstinal, genitourinaria,
obstétricas e ginecologicas) de infeccdes posgitas e de infecgfes em pacientes com baixa nesisté

Apés a administracdo intravenosa de 1g, durantenbtos, a concentracao plasméatica é de 100pg/mg apdinutos. A mesma dose
de 1g administrada por via intramuscular fornecerecentracdo plasmatica maxima de 20 a 30ug/mL HRdwora.

Propriedades farmacocinéticas

Farmacocinética em adultos

Tabela 1
Adultos saudaveis Adultos saudaveis
Intravenosa (5 min.) Intramuscular
1. Dose 19 1g
2. Biodisponibilidade da absorcéo (%) 100 90 - 95
3. Parametros Cinéticos
Tmax (h) o 015
Cma (ug/mL) 100 20 - 30
Meia-vida terminal (h) 09-11 1,3
Volume de distribuicdo (L/Kg) 0,30 -
Ligacéo a proteinas
- Tipo Albumina --
-% 25-40 -
4, Metabolismo
Hepatico + --
Renal -- --
Outros Tecidos -- --
% — —
- Produto
- Metabdlitos
M1 Desacetilcefotaxima* --
M2 Forma lactamina --
M3 Forma lactamina --
5. Excregéo
Urina 90% --
cefotaxima na forma inalterada: 50% --
Desacetilcefotaxima: 15 - 25% -
M2 + M3: 15 - 30% --
Fezes % 10% --

* A meia-vida da desacetilcefotaxima em individsasidaveis é de aproximadamente 2h. Sua atividdibaeteriana € sinérgica com
a da cefotaxima.

A meia-vida de eliminacé@o aparente é de 1 hora\({gointravenosa) a 1 - 1,5 horas (por via intracolar). O volume de distribuicao
aparente € 0,3L/kg. A cefotaxima se liga as pratefslasmaticas em 25 a 40%, principalmente a altmin@erca de 90% da dose
administrada é eliminada por via renal, 50% confotagima inalterada e cerca de 20% como desadetitoema.

Em pacientes idosos, acima de 80 anos de idadeisavida de cefotaxima aumenta moderadamente a der2,5 horas.

O volume de distribuicéo é inalterado comparado eoluntarios sadios jovens.

Em pacientes adultos com insuficiéncia renal, aw@ de distribuicdo é virtualmente inalterado, aamela nao excede 2,5 horas,
mesmo em insuficiéncia renal em estagio final.

Em criancas, os niveis plasmaticos e volume deililigtdo da cefotaxima sdo similares aqueles obsiexsy em adultos recebendo a
mesma dose em mg/kg. A meia-vida variou de 0,75 adras.

Em neonatos e prematuros, o volume de distribiécgimilar aquele das criancas. A meia-vida médimwvale 1,4 a 6,4 horas.

Em experimentos com animais, a toxicidade agudaefiataxima € baixa com valores de DL50 de aproxanmazhte 10g/kg apds
administracdo intravenosa em camundongos e ratdexigidade foi ainda mais baixa, nestas espécjeando a cefotaxima foi
administrada por via intraperitoneal, subcutaneamtamuscular. Em cédes, a DL50 foi maior que k&g/

Os estudos de toxicidade sub-aguda foram realizadosatos e cdes utilizando doses de até 300mgkgidbcutdneas em ratos
durante 13 semanas e 1.500mg/kg/dia intravenosasiesm Estudos de toxicidade crénica de 6 mesdsrdedo utilizando doses de
até 250mg/kg/dia subcutanea em ratos e 250mg/kipéanuscular em cées. A toxicidade observadaesesttudos foi minima com
dilatacdo do ceco do rato e evidéncia de leve igede renal com altas doses. Estes resultadoseidetina baixa toxicidade de
cefotaxima.

Estudos de toxicidade reprodutiva em camundongtss e coelhos ndo revelaram efeitos no desenvehiorou efeitos teratogénicos.
N&o foram observadas alteragc8es no desenvolvinpemimatal ou pos-natal.
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4. CONTRAINDICACOES

Cetazima (cefotaxima sédica) é contraindicada esnscde hipersensibilidade a cefalosporinas e dsilieas. Cetazima (cefotaxima
s@dica) é contraindicada a pacientes com hist@&iaipkrsensibilidade a cefotaxima e/ou a qualqoemponente da férmula. Em caso
de duvida, é essencial que o médico esteja prederaate a primeira administracéo, para trataroqyeal possivel reagdo anafilatica.
N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na prescricdo de cefalosporinas é necessaria uamr@se preliminar com relacdo a diatese alérgmateularmente com relacédo a
hipersensibilidade aos antibidticos beta-lactamicos

Caso ocorra uma reacédo de hipersensibilidadetanemto deve ser interrompido.

Diarreia, particularmente grave ou persistenterrecolo durante o tratamento ou nas semanas inajigis o tratamento com varios,
mas especialmente com antibidticos de amplo espqmide ser sintomética de doenca associdtlasridium difficile, na sua forma
mais severa, a colite pseudomembranosa. Este diggméaro, mas de condicdo possivelmente fa@dnérmado por endoscopia e/ou
histologia. O diagndstico mais eficaz para a doerss@ciada a€lostridium difficile é a investigago do patégeno e suas citotoxinas
nas fezes.

Na suspeita de diagndstico de colite pseudomembaar® cefotaxima deve ser interrompida imediatagnent terapia com um
antibiotico apropriado e especifico deve ser idigisem demora (exemplo: vancomicina ou metronifla2otoenca associada ao
Clostridium difficile pode ser favorecida pela estase fecal. Medicamegtee inibam a motilidade intestinal ndo devem ser
administrados.

Igualmente a outros antibidticos, o uso prolongddoCetazima (cefotaxima sédica) pode resultar ezscanento excessivo de
organismos n&o-susceptiveis. E essencial avalieg@etida da condicdo do paciente. Se ocorrer sipegéio durante a terapia,
medidas apropriadas devem ser tomadas.

A fungéo renal deve ser monitorada em pacientésdima concomitantemente com aminoglicosideos.

Alteracdes no sangue

Leucopenia, neutropenia e, muito raramente, ingufita da medula 6ssea, pancitopenia ou agranesecipode se desenvolver
durante o tratamento com cefotaxima (ver item “REYES ADVERSAS").

Para tratamentos com duracéo superior a dez diase, $kr realizada uma monitoracdo sanguinea ecardiesiacdo do tratamento
deve ser considerada nos casos de resultados asorma

Uso durante a gravidez e lactacéo

Cetazima (cefotaxima sddica) atravessa a barréeptaria. Embora experimentos em animais ndaatenevelado nenhuma ma-
formacéo ou efeito toxico em fetos, Cetazima (eefota sodica) ndo deve ser utilizada durante aidgay pois a seguranca da
cefotaxima néo foi estabelecida na gravidez humana.

Como cefotaxima é excretada no leite, mdes qu¢aps@mamentando devem interromper o tratamento €etazima (cefotaxima
sédica).

Categoria de risco na gravidez B.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiacedtista.”

Uso em pacientes idosos

Em pacientes idosos, acima de 80 anos de idadeisavida de cefotaxima aumenta moderadamente a der2,5 horas.

O volume de distribui¢éo é inalterado comparado eoluntarios sadios jovens.

Nao ha adverténcias e recomendagdes especiaisssaboeadequado desse medicamento por pacientesido

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em casos de insuficiéncia renal, a dose deve sdificala de acordo com o clearance de creatiniltaulego, se necessario, com base
na creatinina sérica.

Uso em pacientes com dieta com restricao de sodio

O contelido de sédio da cefotaxima sodica deveesadbd em consideracéo (48,2mg/g) em pacientes egessitam de restricdo de
sodio.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

No caso de reac¢es adversas como tonturas, a dagaade concentragdo e reagéo pode estar prejadiastes casos o paciente deve
evitar dirigir veiculos ou operar maquinas.

Sensibilidade cruzada

Como pode ocorrer alergia cruzada entre penicilnasfalosporinas em 5 a 10% dos casos, 0 uso t@eifia (cefotaxima sodica)
deve ser realizado com extremo cuidado em paciesgasiveis a penicilina; monitoracdo cuidadosa @datéria na primeira
administracdo. Reacbes de hipersensibilidade (axiafi que ocorram com estas duas familias de iatitbs podem ser sérias ou
mesmo fatais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Administragcdo concomitante ou subsequente de farsnpotencialmente nefrotdxicos (como furosemidaminoglicosideos) exige
uma estreita monitoragdo da funcéo renal ja quese o risco do aumento de creatinina, diminuiassim sua funcao renal.
Cetazima (cefotaxima sddica) ndo podera ser adimgidess em uma mesma seringa com outros antibidtioam mesma solugdo para
infuséo; isto se aplica para todos os aminogliemsd

Por inibir a excregdo renal, a administragdo siamela de probenecida aumenta a concentracdo dexiefatsérica e prolonga a sua
duracéo de acéo.

Medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobrera¢de entre alimentos e Cetazima (cefotaxima spdica
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Medicamento-testes laboratoriais

Pacientes em uso de Cetazima (cefotaxima sodicgnp@presentar resultados falso-positivos ao test€oombs. O mesmo pode
ocorrer com determinagdes ndo enzimaticas de glieosPortanto a glicosuria devera ser determiraatamétodos enzimaticos
durante o tratamento com Cetazima (cefotaxima afdic

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cetazima (cefotaxima sédica) deve ser mantida emembalagem original, protegida da luz e umidadeedo ser conservada em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O praamlidade do medicamento é de 24 meses a padiatdade fabricacao.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Ap0ds preparo a solucdo é estavel por 12 horas emarhperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) ou por 24odnas sob refrigeracéo
(temperatura entre 2°C e 8°C).”

Atencédo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@snasualmente antes da administracdo, para setaetdteracdes de
coloracéo ou presenca de particulas sempre quapierge e a solugdo assim o permitirem.

Frequentemente os hospitais reconstituem prodojegveis utilizando agulha 40 x 1,2mm. Pequenagnfientos de rolha podem ser
levados para dentro do frasco durante o procedomebeve-se, portanto, inspecionar cuidadosamentgrodutos antes da
administracdo, descartando-os se contiverem phlagicAgulhas 25 x 0,8mm, embora dificultem o preoede reconstituicdo, tém
menor probabilidade de carregarem particulas desgdara dentro dos frascos.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contéax.lat

No preparo e administracdo das solucdes parentdeiem ser seguidas as recomendacdes da ComessZanttole de Infeccdo em
Servigcos de Saude quanto a: desinfeccdo do amtaetdesuperficies, higienizacdo das maos, uso te(ERuipamentos de Protecéo
Individual) e desinfeccéo de ampolas, frascos,qsodé adicdo dos medicamentos e conexdes das tlahafiséao.

Cetazima (cefotaxima sddica) apresenta-se comorigtalno branco a amarelo pélido. Apos recong#taidiluicdo, a solugéo
apresenta-se limpida, com coloracao variando derlemte amarelada a intensamente amarelada, comg@onde espuma.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Preparo do produto

Cetazima (cefotaxima sédica) para administrac&armiscular ou intravenosa deve ser reconstituidadgua para injetaveis. Agite
para dissolver.

A agitacdo da solucao pode causar a formacédo denesm qual torna dificil recuperar o volume ded®jd&ntretanto, se todo o pé
estiver completamente dissolvido, a espuma nadmadteoncentracdo da solucdo. Se a solucao fipanmesa, o frasco deve ficar em
repouso por aproximadamente 15 minutos.

A cefotaxima ndo deve ser misturada com outrodid@titos na mesma seringa ou no mesmo liquido fisdn, principalmente os
aminoglicosideos.

Cetazima (cefotaxima sddica) para infusdo pod@regrarada nos seguintes fluidos de infusdo: agiip@taveis, cloreto de sédio a
0,9%, dextrose 5%, solucdo de Ringer, lactato despoligelina.

Tabela 2
Preparo das solucbes de Cetazima (cefotaxima sédica
Dose (inica para Concentracéo final
L P: Volume de diluente a Volume final aproximado no aproximada de cefotaxima
administracéo - X )
ser adicionado (mL) Medicamento preparado (mL) no medicamento
(frasco-ampola)
preparado (mg/mL)
500mg 2 2,32 215
1g 4 4,63 216

Administracao

Administracao intravenosa

Para injecdo intravenosa, o contetdo de 1 frasqmlame Cetazima (cefotaxima sodica) é diluido gumépara injetaveis. Apds a
reconstituicdo, a solucéo deve ser administradapoperiodo de 3 a 5 minutos.

Infus&o intravenosa

Se doses maiores sdo necessarias, pode-se adiraspor infuséo intravenosa.

Para uma infusao curta, 2g de Cetazima (cefotazdia) sédo dissolvidos em 40mL de agua para wgetédu em solucdes usuais de
infuséo (ex: solugédo de cloreto de sodio 0,9%,cdmlude Ringer, solucdo de dextrose 5%, solucd@aatatd sodico) e devem ser
administrados durante 20 minutos.

Para infusdo de gotejamento continuo, 2g de Ceta@afotaxima sédica) sdo dissolvidos em 100mLrda das solucdes de infusédo
citadas acima e administradas durante 50-60 minutos

Solucgdes de bicarbonato de sddio ndo devem sauratists a Cetazima (cefotaxima sodica).

Administracao intramuscular

O conteldo de Cetazima (cefotaxima sédica) é diskobm 2mL (Cetazima 500mg) ou 4mL (Cetazima Jgadua para injetaveis. A
solucdo devera ser injetada profundamente no muiggdteo. A dor causada pela administracdo podealsgada dissolvendo-se
Cetazima (cefotaxima sodica) em quantidade singdirsolugcdo de lidocaina 1%. Isto deve ser feitoeswennas administracdes
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intramusculares. E aconselhavel ndo administras omique 4mL de um mesmo lado da nadega. E recamemdinjecio intravenosa
caso a dose diaria exceda 2g.

POSOLOGIA:

Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade

A posologia e a via de administragdo devem serrmé@tadas pela susceptibilidade do organismo cagsaljidade da infeccdo e
condicdo do paciente. A menos que prescrito d@oubdo, adultos e criangas acima de 12 anos deseeber 1 a 2g de Cetazima
(cefotaxima sodica) a cada 12 horas.

Nos casos de infeccdes com patégenos de menompsibdimade, pode ser necessario aumentar a dés@a diveja tabela abaixo). E
recomendada a administracao intravenosa caso as diias excedam 2g. Contudo, nos casos em gieseadiaria exceder 4g,
obrigatoriamente a via de administracdo devera sgravenosa.

O seguinte esquema posolégico serve como guia:

Tabela 3

Tipo de infec¢éo Dose Unica Inte(rj\gaslg de Dose diaria
Infecga_o tipica em que um patégeno susceptivel é 1g 12 horas 2g
conhecido ou suspeito
Infecga(_) em que varios patégenos com alt_a a média 1-2g 12 horas 2-4g
susceptibilidade sdo conhecidos ou suspeitos
Infecgf';\o_ nao |deqt|f|cada gue néo pode ser localida, em 239 6-8 horas 6-129
gue hé risco de vida

Para o tratamento da gonorreia recomenda-se ungalohisa de 0,5g por via intramuscular (o tratamelastayonorreia causada por
micro-organismos menos sensiveis requer aumentiosk). Os pacientes deverdo ser examinados quaifiissantes de se iniciar o
tratamento com Cetazima (cefotaxima sddica).

Para a profilaxia de infec¢des pés-cirlrgicas ramuia-se administrar uma dose de 1 a 2g, 30 a @@tasiantes do inicio da cirurgia.
Dependendo do risco de infeccdo esta mesma dosespodepetida.

Duracéo do tratamento

Como na terapia com antibioticos em geral, a adimagéo de Cetazima (cefotaxima sodica) deve séongada por um minimo de
48 a 72 horas ap0s abaixar a temperatura do pac@napos a constatacéo da erradicagao bacteriana.

Nao ha estudos dos efeitos de Cetazima (cefotaz@dia) administrado por vias ndo recomendadasarfor por seguranga e para
garantir a eficicia deste medicamento, a admigétrdeve ser somente por via intravenosa ou inseufar.

Recém-nascidos, bebés e criancas

Bebés e criancas até 12 anos (< 50kg) devem reCsltarima (cefotaxima sddica) na dose diaria da 500mg/Kg de peso corporal
em intervalos de 6 a 12h. Em casos onde ocorrangéés com risco de vida pode-se utilizar a dasgadie 150 a 200mg/Kg de peso
corporal. Criancas com peso igual ou acima de Békgm seguir a posologia dos adultos.

No caso de uso de Cetazima (cefotaxima sédica)remaiuros e recém-nascidos de até 1 semana, aidosepor via intravenosa
deve ser de 50 — 100mg/Kg de peso corporal, emvaltede 12 horas, enquanto que para prematuresémrnascidos de 1 a 4
semanas deve ser de 75 — 150mg/kg em interval®shdeas.

Pacientes com insuficiéncia renal e em diélise

Se a depuracao de creatinina for menor que 10mlardose de manutengéo deve ser reduzida paradarid normal.

A dose inicial depende da susceptibilidade do matog da severidade da infecgdo. Estas dosagemerdadas foram baseadas em
experiéncias em adultos.

Quando o clearance de creatinina ndo puder serdmepode ser calculado com referéncia ao nivelrdaticina sérico, usando a
seguinte formula de Cockroft em adultos:

Homens: Clcr (mL/min) = peso (kg) x (140 — idade em ano&2 x creatinina sérica (mg/dL) ou

Homens: Clcr (mL/min) = peso (kg) x (140 — idade em and3)814 x creatinina sérica (umol/L)

Mulheres: Clcr (mL/min) = 0,85 x valor acima obtido

Em pacientes sob hemodialise, administrar 1 a 2agamnente, dependendo da gravidade da infeccaodidNala hemodialise, a
cefotaxima deve ser administrada apos a sesséadlse d

Conduta necesséaria caso haja esquecimento de admsinacao

Caso haja esquecimento de administracdo de uma estsedevera ser feita assim que possivel, natentse estiver proximo do
horéario da aplicagdo seguinte, deve-se esperaegierhorario, respeitando sempre o intervalo détedn pela posologia. Nunca
devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

9. REACOES ADVERSAS

Reac&o muito comum (> 1/10)
Reacdo comum (> 1/100<€1/10)
Reacdo incomum (> 1/1.000<€1/100)
Reacdao rara (> 1/10.000<€l/1.000)
Reacao muito rara(1/10.000)
Infeccdes e infestacbes
Desconhecida: Superinfeccéo.
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Distarbios do sangue e sistema linfatico

Incomum: Leucopenia, eosinofilia, trombocitopenia.

Desconhecida: Insuficiéncia da medula éssea, pgwsiia, neutropenia, agranulocitose (ver item “ABMEENCIAS E
PRECAUCOES”), anemia hemolitica.

Distarbios do sistema imunologico

Incomum: Reacao de Jarisch-Herxheimer

Desconhecida: Reacdes anafilaticas, angioedenmegdepasmo, choque anafilatico.

Disturbios do sistema nervoso

Incomum: Convulsdes.

Desconhecida: Encefalopatia (ex. perda da consaiémovimentos anormais), dor de cabeca, tontura.

Disturbios cardiacos

Desconhecida: Arritmia ap0s a infusdo em bolusrésrae cateter venoso central.

Distarbios gastrointestinais

Incomum: Diarreia.

Desconhecida: Nausea, vomito, dor abdominal, cptismidomembranosa (vide item “ADVERTENCIAS E PRECADES”).

Distarbios hepatobiliares

Incomum: Aumento das enzimas do figado (AST (TGQ), (TGP), LDH, gamma-GT e/ou fosfatase alcalin@uebilirrubina.
Desconhecida: Hepatite, as vezes com ictericia.

Distlrbios da pele e tecido subcutaneo

Incomum: Rash, prurido, urticaria.

Desconhecida: Eritema multiforme, sindrome de Steushnson, necrolise epidérmica téxica, pustulesentematosa aguda
generalizada.

Distarbios renais e urinarios

Incomum: Diminui¢ao da funcéo dos rins/aumentoreéatmnina, particularmente quando coadministrado aminoglicosideos.
Desconhecida: Faléncia renal aguda (ver item “ADVERCIAS E PRECAUCOES”), nefrite intersticial.

A administracéo de altas doses de antibidticoslaetdmicos, particularmente em pacientes com iciéatia renal, pode resultar em
encefalopatia (com prejuizo da consciéncia, moviaganormais e convulsao).

Distarbios gerais e no local da administragéo

Muito comum: Dor no local da aplicacdo (no casdangezdo intramuscular).

Incomum: Febre, reacdes inflamatdrias no localpdi@acao, incluindo flebite/tromboflebite.

Desconhecida: Reacdes sistémicas a lidocaina aodeainjecao intramuscular quando o solvente oolittbcaina)

Distirbios hepatobiliares

Aumento nos niveis séricos das enzimas hepaticad$ (AGO), ALT (TGP), LDH, gama-GT e/ou fosfataseatiha) e/ou bilirrubina
tem sido reportado. Essas anormalidades labor&togize podem ser explicadas pela infeccédo, rar@mexcedem duas vezes o limite
superior normal e conclui o padrao do dano hepagemlmente colestatico e muito frequentementatassatico.

Superinfeccéo

Como ocorre com outros antibidticos, o uso proldogde Cetazima (cefotaxima sédic) pode resultarceracimento excessivo de
organismos nao-susceptiveis (ver item “ADVERTENCRR®RECAUCOES”).

Jarisch-Herxheimer

Durante tratamento para infec¢gbes causadas porogaptas, podem ocorrer reacdes de Jarisch-Hergheiraracterizadas por
ocorréncia ou piora dos sintomas gerais como: felalafrios, cefaleia e dores articulares.

A ocorréncia de um ou mais dos seguintes sintoamassido relatada apos varias semanas de tratacheiorreliose: erup¢éo cutanea,
prurido, febre, leucopenia, aumento das enzimaétiwag, dificuldade em respirar, desconforto aldicu

Até certo ponto estas manifestacdes sdo consistenie os sintomas da doenca principal para o gpatiente esta sendo tratado.
Visto que alguns destes sintomas (por exemplotecpeudomembranosa, anafilaxia e algumas altesaffieelementos sanguineos)
podem, sob certas circunstancias trazer riscodde @iessencial que o paciente informe ao médialyger reacéo grave.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

Sintomas

Assim como para outros antibiéticos beta-lactamibdsrisco de ocorréncia de encefalopatia revdrsgwe casos de administracéo de
altas doses de Cetazima (cefotaxima sédica). Ni&teeantidoto especifico.

Tratamento

O tratamento é sintomatico e deve ser acompantaeslmddidas de suporte do estado geral.

Aos primeiros sinais de choque anafilatico (traresdio, nausea, cianose) interromper imediatameathénistracdo, mas deixar a
cénula venosa no local ou providenciar uma canalae@iosa. Além das medidas usuais de emergéntigacm paciente na posicao
horizontal com as pernas elevadas e as vias afgsabstruidas.

Aplicar imediatamente epinefrina por via intravea@diluir 1mL da apresentag&o comercial a 1:1.G0@ pOmL).

No inicio, injeta-se lentamente 1mL desta solug@quif/alente a 0,1mg) de epinefrina enquanto se tor@nd pulso e a pressdo
sanguinea (observar disturbios do ritmo cardiaGojdministracdo pode ser repetida. A seguir, quametessario, restabelecer o
volume circulante com expansores de plasma porintravenosa, como albumina humana, solugdo baldacele eletrolitos,
poligelina, etc.

Em seguida, aplicar glicocorticoides por via inelawsa, por exemplo, 250 a 1.000mg de metilpredmsolEsta administracdo pode
ser repetida.
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Outras medidas terapéuticas como: respiracdo catjfiinalacdo de oxigénio, administracdo de aistalminicos podem ser

empregadas a critério médico.
As dosagens recomendadas séo referentes a um ddutteso normal. Em criangas, a reducéo da doses#e\feita em relagéo ao

peso corporal.
“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 600%, gocé precisar de mais orientacdes.”

Registro MS 1.1402.0006

Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

ME — 003527

i Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
1Av Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapolis-GO |
CNPJ 06.629. 745/0001 -09 - Ir}giustna Bf_qgllmra ’

P D
% SAC 0800 7073855 NOVAFARMA

fresenius.br@fresenius-kabi.com Uma emprésa Fresenius Kabi

Q
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Anexo B

Historico de Alteracdo para Bula

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticao/fatacdo que altera bula Dados das alterac@es de hsl
Data do NC expediente Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentactes
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
500MG PO SOL INJ IM
10450 — Similar — CUIDADOS DE IV CX 50 FAVD
Notificaciio de ARI\l/\l/IAI\EZIEIIEI:QII\\AAEHI'g DO TRANS;<0150FI\)/;L (EMB
29/12/2015 - Altdeerabgjg fd(;g((e:xto NA NA NA NA POSOLOGIA E MODO DE VPS
60/12 USAR 1G PO SOLINJ IM IV
DIZERES LEGAIS CX 50 FA VD TRANS
X 10ML (EMB HOSP)
500MG PO SOL INJ IM
10450 — Similar — CONTRAI NADICA(;OES TRX/N%XXSSOIE/IAL\{EDMB
Notificacdo de ADVERTENCIAS E HOSP)
13/11/2014 | 1025814/14-1 Alteracdo de Texto NA NA NA NA PRECAUCOES VPS
debyl RoC ALORs ADiErshs 16 70 SoL s v
CX 50 FA VD TRANS
X 10ML (EMB HOSP)
500MG PO SOL INJ IM
IV CX 50 FAVD
10457 — Similar — Alteracdo do texto de bula em TRANS X 10ML (EMB
16/04/2014 |  0291127/14-p Incluséo Inicial de NA NA NA NA adequacao a RDC 47/2009|e VPS HOSP)
Texto de Bula — ao medicamento de
RDC 60/12 referéncia. 1G PO SOLINJ IM IV
CX 50 FA VD TRANS

X 10ML (EMB HOSP)
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