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Antibiéticos do Brasil

cefazolina sodica

“Medicamento genérico Lein°9.787, de 1999”

COMPOSIGAO, VIAS DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES:
Uso intravenoso e intramuscular:

creatinina e exames de urina, ndo demonstraram qualquer alterag@o clinicamente
significativa que fosse atribuida a cefazolina.

RESULTADOS DE EFICACIA
Microbiologia: testes in vitro demonstraram que a agéo bactericida das cefalosporinas
resulta da inibicdo da sintese da parede celular. A cefazolina é ativa in vitro e em infeccdes
clinicas contra os seguintes microrganismos:
Staphylococcus aureus (incluindo cepas produtoras de penicilinase);
Staphylococcus epidermidis;
Estreptococos beta-hemoliticos do GrupoA e outras cepas de estreptococos
guitas cepas de enterococos séo resistentes);
re

Cefazolina sodica 1 g: cada frasco-ampola contém 1,048 g de cefazolina sédica equi

a1 g de cefazolina. Embalagens com 50 frascos-ampola; 50 frascos-ampola + 50 ampolas
de diluente com 10 mL de Agua Estéril para Injecéo; 100 frascos-ampola ou 100 frascos-
ampola + 100 ampolas de diluente com 10 mL de Agua Estéril para Injecéo.

USO ADULTO E PEDIATRICO

INFORMAGOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
E um medicamento antibacteriano e pertence a uma classe chamada de cefalosporinas. Em
doses adequadas, promove a destruicao das bactérias.

QUAIS AS PRINCIPAIS INDICAGOES DESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é indicado particularmente para: endocardite bacteriana (infeccéo nas
valvulas do coracdo); infeccdo nas juntas; infeccao da pele e dos tecidos moles; infeccéo nos
0ss0s; prevencao de infeccdo durante cirurgia; infeccao urindria; infecgdo nos pulmaes;
infeccdo no sangue.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produto deve ser evitado se vocé j4 tiver apresentado reacao alérgica a penicilinas,
derivados da penicilina, penicilamina ou a outras cefalosporinas.

Condicdes que exigem aodosriscose

- Diminuig&o da fungdo dos rins (doses devem ser reduzidas);

- Histdrico de doenca gastrintestinal, particularmente doengas conhecidas como colite
ulcerativa, enterite regional ou colite associada a antibiéticos. Nesses casos pode ocorrer
uma doenga mais grave denominada colite pseudomembranosa;

- Histdria de doenca com sangramento. O sangramento pode ser agravado pela diminuigao
de uma substéncia que entra no processo de coagulacéo do sangue (protrombina).

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagées
indesejaveis”.

Maes Amamentando: O produto é excretado no leite em pequenas proporgdes. Nao ha
contudo, relato de problemas.

Atencao ao utilizar outros medicamentos. Este produto:

- Pode aumentar os riscos de hemorragia com: medicamentos conhecidos como inibidores
daagregacdo plaquetdria.

- Pode teraumentada a sua acéo e os efeitos toxicos com: probenecida.

- Podeaumentar os riscos de toxicidade nos rins com: medi que causam agressao
aosrins.

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

“Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
suasatide”.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgiao-dentista”.

“Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias”.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é de uso injetavel, portanto deve ser administrado somente em servigos
profissionais autorizados.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento”.

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico”.

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento”.

QUAIS AS EVENTUAIS REAGOES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

- Desenvolvimento de Candidiase oral (Moniliase ou “sapinho” na boca), com 0 uso
prolongado;

- Candidiase vaginal (Moniliase vaginal);

- Dorde cabega;

- Colite pseudomembranosa (sintomas: dor abdominal grave ou dor e célicas no estdmago,
abdomen sensivel ao toque, diarreia aquosa grave que pode se transformar em
sanguinolenta, febre);

- Diarreia;

- Diminuic&o da protrombina no sangue;

- Reacdes raras: anemia, convulsdes; perturbacéo da fungéo dos rins; dor nas juntas;
erupcao na pele; reacdes alérgicas; tromboflebite (inflamacéo das veias).

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMASOVEZ?

Procurar o hospital mais préximo ou um Centro de Controle de Intoxicacdes da regiao. Em
caso de superdosagem grave, pode ser considerado o uso combinado de hemodialise
(procedimento de “filtracao do sangue”), se outras terapias falharem.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cefazolina sodica deve ser armazenada em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) e
protegido da luz.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”.

i INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Descricéo: Cefazolina sodica é uma cefalosporina semi-sintética para administracao
parenteral. E o sal sédico do 3-{[(5-metil-1,3,4-tiadiazol-2-il)tiol|metil}-8-oxo-7-[2-(1H-
tetrazol-1-il)acetamido]-5-tia-1-azabiciclo[4.2.0]octo-2-eno-2-acidocarboxilico. O teor de
sodio é 48,3 mg por grama de cefazolina sodica.
Farmacologia Humana: apos administracdo intramuscular em voluntérios sadios, as
concentracoes séricas médias de cefazolina foram 37 mcg/mL em 1 hora e 3 mcg/mLem 8
horas com uma dose de 500 mg e 64 mcg/mL em 1 hora e 7 mcg/mL em 8 horas com dose
delg.
Apos a administragdo intravenosa de cefazolina em voluntérios sadios, as concentragdes
séricas médias apresentaram um pico de aproximadamente 185 mcg/mL e foram de
aproximadamente 4 mcg/mL em 8 horas, com uma dose de 1 g. A meia-vida sérica da
cefazolina é aproximadamente 1,8 hora apos administracéo |.V. e aproximadamente 2 horas
ap6s administracdo .M. Em um estudo (usando voluntrios sadios) com infusdes
intravenosas constantes, de 3,5 mg/kg durante 1 hora (aproximadamente 250 mg) e 1,5
mg/kg nas 2 horas seguintes (aproximadamente 100 mg), a cefazolina produziu um nivel
sérico constante de aproximadamente 28 mcg/mL na terceira hora. Estudos com pacientes
hospitalizados com infeccdo indicam que a cefazolina injetavel produz niveis séricos médios
equivalentes aos observados em voluntarios sadios. Em pacientes sem doenca obstrutiva
biliar, os niveis na bile podem atingir ou exceder até 5 vezes os niveis séricos; porém, em
pacientes com doenca obstrutiva biliar, os niveis biliares de cefazolina sdo
consideravelmente menores que os niveis séricos (<1,0 mcg/mL).
No liquido sinovial, os niveis de cefazolina sdo comparaveis aos alcancados no soro cerca de
4 horas apos a administracéo.
Estudos no sangue do corddo umbilical demonstram pronta transferéncia da cefazolina
através da placenta. A cefazolina estd presente em concentragdes muito baixas no leite de
maes que estdo amamentando.
A cefazolina é excretada inalterada na urina. Nas primeiras 6 horas aproximadamente 60%
do medicamento séo excretados na urina, aumentando para 70% a 80% em 24 horas. A
cefazolina atinge concentracdes urinarias maximas de aproximadamente 2400 mcg/mL e
4000 mcg/mL apos doses intramusculares de 500mge 1g.
Em pacientes submetidos a didlise peritoneal (2 Litros/h), a cefazolina produziu niveis
séricos médios de aproximadamente 10 e 30 mcg/mL ap6s 24 horas de instilagéo de uma
solucdo de didlise contendo 50 mg/L e 150 mg/L, respectivamente. Os niveis médios de pico
foram 29 mcg/mL com 50 mg/L (trés pacientes), e 72 mcg/mL com 150 mg/L (seis
pacientes).
A administragéo intraperitoneal da cefazolina é geralmente bem tolerada. Estudos
controlados em voluntarios adultos normais recebendo 1 g, 4 vezes ao dia, durante 10 dias,
monitorando exames hematoldgicos, TGO, TGP, bilirrubinas, fosfatase alcalina, uremia,

Klebsiellaspp.;

Escherichia coli;

Enterobacter aerogenes;

Proteus mirabilis;

Haemophilus influenzae.

Obs.: Estafilococos meticilina-resistentes sao uniformemente resistentes a cefazolina.

A maioria das cepas de Proteus indol positivos (Proteus vulgaris), Enterobacter cloacae,
Morganella morganii e Provi ia rettgeri é resi Serratia, P: Mima,

Here a0 quase unifor r acefazolina.

Testes de Suscetibilidade

Técnicas de difusao: Métodos quantitativos baseados na medicéo do didmetro do halo
proporcionam as estimativas mais precisas da suscetibilidade de microrganismos aos
antibioticos. Um procedimento deste tipo (Ref.1) tem sido recomendado para testes de
suscetibilidade a cefazolina com uso de discos.

0 Teste de suscetibilidade padronizado, com um dnico disco (Ref.1, 2) com 30 mcg de
cefazolina, deve ser interpretado de acordo com os seguintes critérios:

Diametro do Halo (mm) Interpretacédo
>18 Suscetivel

15-17 Intermedidrio
<14 Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patégeno provavelmente sera inibido pelos niveis
sanguineos normalmente alcancados, respondendo a terapia. Um resultado “intermediario”
sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se altas doses forem usadas ou se a
infeccdo estiver confinada nos tecidos e liquidos onde altos niveis do antibiético sdo
atingidos (por ex.: urina). Um resultado “resistente” indica que as concentracdes alcancadas
nao serdo suficientes para inibir o microrganismo e outra terapia deve ser selecionada.
Procedimentos padronizados requerem o uso de microrganismos de controle laboratorial. 0
disco de cefazolina 30 mcg deve apresentar os seguintes halos de inibigo:

Microrganismo

Escherichia coli ATCC 25922
Staphylococcus aureus ATCC 25923

Diametro do Halo (mm)
23-29
29-35

Técnicas de Diluicdo: Usar o método de diluicao padronizado pelo Comité Nacional de
Padrdes para Laboratério Clinico (caldo ou &gar) ou equivalente. Os valores de concentracéo
inibitoria minima (CIM) obtidos devem ser interpretados de acordo com os seguintes
critérios:

CIM (mcg/mL) Interpretacdo
<16 Suscetivel
> 64 Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patogeno provavelmente sera inibido pelos niveis
sanguineos normalmente alcangados. Um resultado “resistente” indica que as
concentracdes alcancadas no serao suficientes para inibir o microrganismo e outra terapia
deve ser selecionada.

Procedimentos padronizados requerem o uso de microrganismos de controle laboratorial. A
cefazolina-padrao deve fornecer os seguintes valores de CIM:

Microrganismo CIM (mcg/mL)
Staphylococcus aureus ATCC 25923 0,25-1
Escherichia coli ATCC 25922 1-4

INDICAGOES
A cefazolina ¢ indicada no tratamento das seguintes infeccdes graves causadas por
microrganismos suscetiveis:
Infeccoes do Trato R

orio causadas por Strep CUS p iae, Klebsiellaspp.,
/ P Staphyl aureus (penicilino-suscetiveis e penicilino-
resistentes), estreptococos beta-hemoliticos do grupo A. A penicilina benzatina injetével é
considerada o medicamento de escolha no tratamento e prevencdo de infeccdes
estreptocdcicas, incluindo a profilaxia da febre reumatica. A cefazolina é eficaz na
erradicacdo dos estreptococos da nasofaringe; porém, até o momento néo existem dados da
eficcia da cefazolina na prevencao subsequente da febre reumatica.
Infeccées do Trato Urinario causadas por Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella
spp., e algumas cepas de enterobacter e enterococos.
Infeccdes da Pele e Estruturas da Pele causadas por Staphylococcus aureus (penicilino-
sensiveis e penicilino-resistentes), estreptococos beta-hemoliticos do grupo A e outras
cepas de estreptococos.
Infeccdes do Trato Biliar causada por Escherichia coli, diversas cepas de estreptococos,
Proteus mirabilis, Klebsiellaspp. e Staphylococcus aureus.

feccoes Osseas e Arti causadas por Stap aureus.
Infeccdes Genitais (i.e., prostatite e epididimite) causadas por Escherichia coli, Proteus
mirabilis, Klebsiellaspp. e algumas cepas de enterococos.

icemi da por Stre p iae, Staphy us aureus (penicilino-

sensiveis e penicilino-resistentes), Proteus mirabilis, Escherichia colie Klebsiellaspp.
Endocardites causadas por Staphylococcus aureus (penicilino-suscetiveis e penicilino-
resistentes) e estreptococos beta-hemoliticos do grupo A. Culturas apropriadas e estudos de
suscetibilidade devem ser realizados para determinar a suscetibilidade do microrganismo
causador & cefazolina.
Profilaxia Cirdrgica: a administraco profilatica da cefazolina no pré-operatdrio, intra-
operatorio e pés-operatdrio pode reduzir a incidéncia de algumas infeccdes pds-operatorias
em pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos classificados como contaminados ou
potencialmente contaminados. O uso profilético da cefazolina pode também ser eficaz em
pacientes cirdrgicos nos quais uma infeccéo no local da cirurgia pode representar um grave
risco (por exemplo durante cirurgia cardiaca a céu-aberto ou artroplastia prostética).
A administragao profildtica da cefazolina geralmente deve ser interrompida apés um
periodo de 24 horas apés o procedimento cirtirgico. Em cirurgias onde a ocorréncia de
infeccdo pode ser particularmente devastadora (cirurgia cardiaca a céu-aberto e
artroplastia prostética), a administracao profildtica da cefazolina pode ser continuada por 3
a5diasapdsacirurgia.
Se houver sinais de infeccéo, amostras para cultura devem ser colhidas para identificacao
do organismo causador, de modo a instituir-se um tratamento apropriado (Veja secao
POSOLOGIA).

1.

CONTRAINDICAGOES
A cefazolina é contraindicada em pacientes com alergia conhecida a antibiticos do grupo
das cefalosporinas, penicilinas, derivados da penicilina e penicilamina.

~ MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO
ATENGAO: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da
administracdo. Frequentemente os hospitais rece jetaveis utilizando

produtos inj
agulhas 40 x 12. Pequenos fragmentos de rolha podem ser levados para dentro frasco
durante o procedimento. Deve-se portanto inspecionar cuidadosamente os produtos antes
da administracdo, descartando-os se contiverem particulas. Agulhas 25 x 8, embora
dificultem o processo de reconstituicéo, tém menor probabilidade de carregarem particulas
derolhas para dentro dos frascos.

Administracao

Cefazolinasodicalg
Aspecto fisico: p6 cristalino branco a branco amarelado.
Pode ser administrado por via intramuscular (IM) ou por via intravenosa (IV).

Cefazolina sddica 1g, por via intramuscular (IM)

Reconstituigéo: reconstituir com 2,5 mL de Agua Estéril para Injecao. Pode também ser
reconstituido com Solugao de Lidocaina 0,5%. O produto reconstituido tem cor levemente
amarelada.

Estabilidade apds reconstituicao: 12 horas em temperatura ambiente (15° a 30°C) ou 24
horas sob refrigeracao (2° a 8°C), protegido da luz.

Administracao: injetar em grande massa muscular. Em adultos, nas nadegas (quadrante

Cefazolina 1g
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superior externo); em criancas, na face lateral da coxa.
ATENGAO: o produto reconstituido com Solugdo de Lidocaina 0,5% néo pode ser
administrado por viaintravenosa.

Cefazolina sodica 1g, por via intravenosa (IV)

IV DIRETA: i
Reconstituigao: reconstituir o contetido do frasco-ampola com 10 mL de Agua Estéril para
Injecéo. O produto reconstituido tem cor levemente amarelada.

Estabilidade apos reconstituicao: 12 horas em temperatura ambiente (15° a 30°C) ou 24
horas sob refrigeracao (2° a 8°C), protegido da luz.

Administracao: injetar direto na veia durante 3a 5 minutos.

IVINFUSAO: .
Reconstituicao: reconstituir o contetido do frasco-ampola com 10 mL de Agua Estéril para
Injecdo. O produto reconstituido tem cor levemente amarelada.

Estabilidade apds reconstituicao: 12 horas em temperatura ambiente (15° a 30°C) ou 24
horas sob refrigeracao (2° a 8°C), protegido da luz.

Diluigao: diluir o produto previamente reconstituido com 50 mL a 100 mL de Cloreto de
Sédio 0,9% ou Glicose 5%.

Estabilidade apds diluicdo com Cloreto de Sodio 0,9% ou Glicose 5%: 12 horas em
temperatura ambiente ou 24 horas sob refrigeracao (2° a 8°C), protegido da luz.

ATENGAO: quando armazenada nestas condicdes, a solucao pode se tornar amarelo mais
forte chegando aamarelo-amarronzado, sem reducéo da eficécia do produto.

Outras solugGes compativeis:

Glicose 10%;

Glicose 5% em Ringer Lactato;

Glicose 5% em Cloreto de Sédio 0,9%;

Glicose 5% em Cloreto de Sodio 0,45%;

Glicose 5% em Cloreto de Sodio 0,2%;

Injecéo de Ringer Lactato;

Agticar Invertido 5% ou 10% em Agua Estéril para Injeco;

Injecéo de Ringer;

Bicarbonato de Sodio 5%.

Administracao: infundir durante 30 a 60 minutos.

Incompatibilidades: néo se recomenda a mistura de cefazolina com outras medicacoes. A
mistura de antibacterianos betalactdmicos (penicilinas e cefalosporinas) e
aminoglicosideos pode resultar em i de ambas sut Se clinicamente
necessario elas devem ser administradas por vias separadas (ndo mistura-las no mesmo
frasco ou numa mesma bolsa intravenosa).

POSOLOGIA
0Obs.:As doses séo dadas em termos de cefazolina.

ADULTOS E ADOLESCENTES

Infeccao Urinaria Aguda (nao complicada): 1 g a cada 12 horas, por via intramuscular ou
intravenosa.

Pneumonia Pneumocacica: 500 mg cada 12 horas, por via intramuscular ou intravenosa.
Endocardite (profilaxia): 1 g, 30 minutos antes do inicio da cirurgia, por infusao
intravenosa.

Profilaxia Cirargica (viai oui

a.1g,meiaauma hora antes do inicio da cirurgia.

b.500 mga 1 g durante acirurgia com duracao de 2 horas ou mais.
¢.500mga1gacada6a8horas,até 24 horas apds a cirurgia.

E importante que a dose pré-operatdria seja administrada exatamente (meia a uma hora)
antes do inicio da cirurgia de tal modo que niveis adequados de cefazolina estejam
presentes no sangue e nos tecidos no momento da incisao cirtrgica inicial. Em cirurgias
onde a ocorréncia de uma infeccéo pode ser particularmente devastadora (por exemplo,
cirurgia cardiaca a céu-aberto ou artroplastia prostética), a administragéo profiltica da
cefazolina deve ser continuada por 3 a 5 dias ap6s o término da cirurgia.

Outros Tipos de Infeccdes

Infeccdes leves: 250 a 500 mg, cada 8 horas, por infusdo intravenosa.

Infeccdes moderadas a graves: 500 mga 1 g,acada6 a8 horas, por infusdo intravenosa.
Infeccdes graves, comrisco de vida (por exemplo, endocardite e septicemia):

1a1,5 g, cada 6 horas, por infusdo intravenosa. Limite de dose para adultos: 6 g por dia,
embora em raras ocasioes doses de até 12 g por dia foram utilizadas.

Adultos com Diminui¢ao da Fungao Renal

Apds uma dose inicial apropriada a gravidade do caso, as doses devem ser ajustadas em
funcéo do clearance de creatinina (ver tabela Adultos com Diminuigéo da Funcéo Renal).

Adultos com Diminuicéo da Funcao Renal

Clearance de creatinina (mL/min) Dose
>55 Dose usual
35-54 Dose usual a cada 8 ou 12 horas
11-34 Metade da dose usual a cada 12 horas
<10 Metade da dose usual a cada 18 ou 24 horas

PACIENTES PEDIATRICOS

Endocardite (profilaxia): 25 mg por quilograma de peso corporal, 30 minutos antes do
inicio da cirurgia, por infusdo intravenosa.

Outras infeccdes

Criancas a partir de 1 més de idade (infusao intravenosa): 6,25 a 25 mg por quilograma
de peso corporal,a cada 6 horas; ou 8,3 a 33,3 mg por quilograma de peso corporal, a cada 8
horas.

Criancas com menos de 1 més de idade (infuséo intravenosa): 20 mg por quilograma de
peso corporal,acada 8 ou 12 horas.

Criangas com diminuicao da funcao renal: apés uma dose inicial apropriada a gravidade
do caso, as doses devem ser ajustadas de acordo com o clearance da creatinina (ver tabela
Criancas com Diminuigao da Funcao Renal).

Crianca com Diminuicao da Funcao Renal

Clearan(c"e1 L??n frg;aatmma Dose
>70 Dose usual para criangas
40-70 7,5 a 30 mg por quilograma de peso corporal a cada 12 horas
20-40 3,1a12,5 mg por quilograma de peso corporal a cada 12 horas
5-20 2,5a 10 mg por quilograma de peso corporal a cada 24 horas

PACIENTES IDOS0S
Podem exigir diminuic&o das doses em funcao da condicéo renal. Limite de dose para idosos
acimade 75 anos de idade: 500 mg cada 8 horas (mesmo com creatinina normal).

ADVERTENCIAS
Antes do tratamento com a cefazolina ser instituido, um cuidadoso questionamento deve ser
feito para determinar se o paciente ja apresentou reagdes de hipersensibilidade a outros
medicamentos particularmente a cefazolina, outras cefalosporinas, penicilinas ou
penicilaminas. Recomenda-se cuidado especial ao administrar cefazolina sédica a
pacientes penicilino-sensiveis, pois a hipersensibilidade cruzada entre antibioticos
betalactamicos pode ocorrer em até 10% dos pacientes com historia de alergia a penicilina.
Se uma reacdo alérgica a cefazolina ocorrer, interrompa o tratamento com o medicamento.
Reacdes de hipersensibilidade aguda graves podem requerer tratamento com epinefrina
(adrenalina) e outras medidas de emergéncia, incluindo oxigénio, fluidos V., anti-
histaminicos V., corticosterdides, aminas pressoras e monitoracdo das vias aéreas,
conforme indicacdo clinica.
Foram relatados casos de colite pseudomembranosa com quase todos os agentes
antibacterianos incluindo cefazolina, cuja gravidade pode variar de leve a risco de vida.
Portanto, deve-se considerar este diagndstico em pacientes que apresentem diarreia apos a
administracdo de agentes antibacterianos. O tratamento com agentes antibacterianos
altera a flora normal do colo e pode permitir o aumento de crescimento de clostrideos.
Estudos indicam que a toxina produzida pelo Clostridium difficile é uma das causas
primarias da “colite associada a antibidticos”.
Estabelecido o diagnostico de colite pseudomembranosa, medidas terapéuticas
apropriadas devem ser iniciadas. Os casos leves de colite pseudomembranosa geralmente
respondem bem apenas a descontinuagéo do tratamento. Em casos moderados a graves,
deve-se considerar a necessidade de administrar fluidos e eletrdlitos, suplementacao
protéica e tratamento com medicamento antibacteriano clinicamente eficaz na colite por
Clostridium difficile.

PRECAUGOES
Gerais: 0 uso prolongado da cefazolina pode resultar em crescimento aumentado de
microrganismos ndo suscetiveis. A observacao clinica cuidadosa do paciente € essencial.
Quando a cefazolina é administrada a pacientes com baixo debito urinario devido a

diminuicao da fungéo renal, uma dose diaria menor é necessaria (ver POSOLOGIA).

Assim como com outros antibidticos betalactamicos, convulsdes podem ocorrer se altas
doses forem administradas a pacientes com diminuicao da fungéo renal (ver POSOLOGIA). A
cefazolina, assim como todas as cefalosporinas, deve ser prescrita com cautela a individuos
com histdria de doenca gastrintestinal, particularmente colite. A administracdo intratecal de
cefazolina sdica ndo estd aprovada; houve relatos de toxicidade grave do sistema nervoso
central, incluindo convulsdes, quando a cefazolina foi administrada por esta via.
Carcinogénese, mutagénese: nao foram realizados estudos mutagénicos e de longo prazo
em animais para avaliar o potencial carcinogénico da cefazolina.

Uso na Gravidez: categoria de Risco B, segundo classificacéo do FDA americano. Estudos
de reproducéo foram realizados em camundongos, ratos e coelhos, com doses até 25 vezes
superiores a dose humana habitual, e ndo revelaram nenhuma evidéncia de prejuizo sobre a
fertilidade ou dano ao feto causado por cefazolina. Entretanto, ndo ha estudos bem
controlados em mulheres gravidas. Como os estudos de reproducdo em animais nem
sempre sdo preditivos da resposta humana, este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista a ndo ser que seja
evidentemente necessario.

Trabalho de Parto: quando a cefazolina foi administrada antes da cirurgia cesariana, 0s
niveis do medicamento no sangue do corddo umbilical foram aproximadamente um quarto a
um terco dos niveis do medicamento na mae. A droga parece ndo ter nenhum efeito adverso
nofeto.

Uso naamamentacéo: a cefazolina estd presente em niveis muito baixos no leite materno.
N&o foram contudo documentados problemas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: pacientes idosos podem exigir ajuste
das doses se houver diminuicdo da funcéo renal. A seguranca e a eficdcia em prematuros
ainda nao foram estabelecidas. (Ver secdo POSOLOGIA a dose recomendada a pacientes
com mais de um més de idade).

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Um aumento na incidéncia de nefrotoxicidade foi relatado apds administracdo
concomitante de antibiéticos cefalosporinicos e aminoglicosideos. Nao se recomenda a
mistura de cefazolina com outras medicages. A mistura de antibacterianos betalactamicos
(penicilinas e cefalosporinas) e aminoglicosideos pode resultar em inativacdo de ambas
substancias. Se clinicamente necessério elas devem ser administradas em locais
separados (ndo mistura-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa intravenosa).
A probenecida aumenta as concentracdes plasmaticas de cefazolina e pode aumentar os
riscos de toxicidade.
Interagdes com Testes de Laboratério: reacdes para glicose na urina falso-positivos
podem ocorrer com solugdo de Benedict ou solugdo de Fehling, mas ndo com testes
enzimaticos. Testes de antiglobulina (Coombs) diretos e indiretos positivos ocorreram; este
fato também pode ocorrer em neonatos cujas maes receberam cefalosporinas antes do
parto.

REAGOES ADVERSAS
As seguintes reacdes adversas foram relatadas:
Gastrintestinais: diarreia, candidiase oral (sapinho), vomitos, nduseas, célicas de
estdmago, anorexia e colite pseudomembranosa. O inicio dos sintomas da colite
pseudomembranosa pode ocorrer durante ou apés o tratamento com antibioticos (ver
ADVERTENCIAS). Nauseas e vomitos foram relatados raramente.
Alérgicas: anafilaxia, eosinofilia, coceira, febre a droga, erupcoes cutaneas e Sindrome de
Stevens-Johnson.
Hematoldgicas: neutropenia, leucopenia, trombocitopenia e trombocitemia.
Hepaticas e Renais: elevacdo transitoria de TGO, TGP, uremia e fosfatase alcalina foram
observadas sem evidéncias clinicas de prejuizo renal ou hepatico.
Reacdes locais: raros casos de flebite no local da injeco foram relatados. Dor no local da
injecdo apos administracdo intramuscular foi relatada com baixa frequéncia. Houve
ocorréncia de alguns casos de enduragéo.
Outras Reacdes: prurido genital e anal (incluindo prurido vulvar, moniliase genital e
vaginite).

SUPERDOSAGEM
Em casos de superdosagem procurar por um Centro de Controle de Intoxicacdes ou um
hospital.
Sinais e sintomas: os sinais e sintomas toxicos apos uma superdose de cefazolina podem
incluir dor, inflamacao e flebite no local da injeco. A administracéo de grandes doses
inadequadas de cefalosporinas parenterais pode causar tontura, parestesia e cefaleia. Apos
uma superdose pode ocorrer convulsdes com algumas cefalosporinas, particularmente em
pacientes com insuficiéncia renal, nos quais pode ocorrer actimulo. As anormalidades nos
valores de laboratério que podem ocorrer, apds uma superdose, incluem elevacdes na
creatinina, nitrogénio uréico sanguineo (BUN), enzimas hepéticas e bilirrubina, teste de
Coombs positivo, trombocitose, trombocitopenia, eosinofilia, leucopenia e aumento do
tempo de protrombina.
Tratamento: ao tratar uma superdosagem, considerar a possibilidade de superdosagem de
miltiplas drogas, interagao entre drogas e de cinética inusitada da droga no paciente.
Se ocorrerem convulsOes, a droga deve ser suspensa imediatamente e uma terapia
anticonvulsivante deve ser administrada, se clinicamente indicado. Proteger a passagem de
ar para o paciente e manter ventilacao e perfuséo. Monitorar e manter meticulosamente
dentro de limites aceitaveis os sinais vitais do paciente, os gases do sangue, eletrolitos
séricos, etc. Em casos de superdosagem grave, especialmente em pacientes com
insuficiéncia renal, deve ser considerada a hemodidlise e hemoperfusdo combinada, se
falhar a resposta com outras terapias. Contudo, ndo hé dados disponiveis sobre esta terapia.

ARMAZENAGEM
Conservar o produto em sua embalagem original & temperatura ambiente (entre 15° e
30°C). Proteger da luz.
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