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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Cellozina®
cefazolina sodica

APRESENTACOES
Pé para solugdo injetavel, 1 g. Embalagem com 50 frascos-ampola.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cellozina® 1 g - cada frasco-ampola contém 1,0484 g de cefazolina sddica equivalente a 1g de cefazolina. A cefazolina
sodica contém 48,3 mg de sodio por grama.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cellozina® ¢ indicada para o tratamento de infeccéo respiratoria, infeccéo urinaria, infeccdo da pele e estruturas da pele,
infeccdo no trato biliar, infeccdo nos o0ssos, infeccdo nas juntas, infecgdes genitais, infeccdo no sangue, endocardite
bacteriana (infeccdo nas valvulas do coracgéo) e para prevencdo de infeccdo durante cirurgia.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cellozina® é um antibacteriano da classe das cefalosporinas. Em doses adequadas, promove a morte de bactérias.

O tempo para cura da infeccdo pode variar de dias a meses, dependendo do local e do tipo de bactéria causadora da
infeccdo e das condic¢des do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cellozina® ndo deve ser usada por pacientes com historico de reacgdo alérgica a penicilinas, derivados da penicilina,
penicilamina e a outras cefalosporinas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes que o tratamento com Cellozina® seja iniciado, informe ao seu médico se vocé ja apresentou reagBes anteriores de
alergia a algum medicamento, especialmente a cefazolina, a outras cefalosporinas, as penicilinas ou a penicilamina.
Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser alérgicos também a cefazolina. Se uma reacgéo alérgica ocorrer, interrompa o
tratamento com o medicamento.

O tratamento com cefazolina pode levar ao crescimento da bactéria Clostridium difficile, uma das causas primarias de
colite associada ao uso de antibidtico (caracterizada por dor na barriga e no estdbmago; célica; diarreia aquosa, podendo
conter sangue; febre). E importante considerar este diagndstico caso vocé apresente diarreia durante ou até dois meses
apods o uso de antibidtico. Informe ao seu médico se vocé ja apresentou doenga gastrintestinal, particularmente colite.
Pacientes com diminuicdo da funcdo renal podem precisar de doses menores que pacientes com a funcéo renal normal. A
administracéo de altas doses, especialmente nestes pacientes, pode provocar convulsées.

Uso na Gravidez: categoria de risco B.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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 no feto.
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Uso na amamentacdo: a cefazolina esta presente em niveis muito baixos no leite materno. Entretanto, ndo foram
documentados problemas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em pacientes com diminui¢cdo da funcéo renal: pacientes com diminuicdo da funcdo renal podem necessitar de
doses menores.

Uso em criangas: a seguranca e a eficadcia em prematuros ainda ndo foram estabelecidas.

Interacfes Medicamentosas

Aminoglicosideos (ex.: amicacina, gentamicina, tobramicina) — ha maior chance de ocorrerem reag8es toxicas para 0s
rins com a administragdo conjunta de cefazolina e aminoglicosideos. Ndo se recomenda a mistura de antibacterianos
betalactémicos (penicilinas e cefalosporinas) com aminoglicosideos, pois pode ocorrer inativacdo de ambas as
substancias.

Varfarina — a varfarina pode ter sua acdo aumentada pela cefazolina. Pode ser necessario diminuir a dose de varfarina.
Heparina — ha maior risco de sangramento quando a cefazolina ¢ utilizada com heparina.

Probenecida - a probenecida aumenta as concentracdes de cefazolina no sangue, e pode aumentar os riscos de reacdes
toxicas.

InteracOes com testes laboratoriais

A cefazolina pode alterar o resultado de exames que detectam glicose na urina através da solucéo de Benedict ou Fehling.
Pacientes que receberam cefazolina ou recém-nascidos cujas maes receberam tratamento com esta droga antes do parto
podem apresentar resultado alterado no teste de antiglobulina (Coombs).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo 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 MEDICAMENTO?
Cellozina® deve ser mantida em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) protegida da luz
e da umidade.

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

Apoés preparo, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz por até 12 horas ou sob
refrigeracdo (2°C a 8°C), protegido da luz por até 24 horas (ver 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Aspecto do pé: pé branco a quase branco.

Aspecto da solugdo ap6s reconstituigdo: solucéo incolor a amarela (ver 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Aspecto da solucdo ap6s diluicdo: solucdo incolor a amarela (ver 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Como ocorre com outras cefalosporinas, a cor da solucéo reconstituida e/ou diluida de Cellozina® pode escurecer durante
a armazenagem, porém a poténcia do produto permanece inalterada.
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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?
Cellozina® é de uso injetavel, portanto deve ser administrado somente em servigos profissionais autorizados.

Posologia
ATENCAO: as doses sio dadas em termos de cefazolina.

Adultos e Adolescentes
Infeccdo Urinaria Aguda (ndo complicada): 1 g a cada 12 horas por infusdo intravenosa.

Pneumonia Pneumocdcica: 500 mg a cada 12 horas por infusdo intravenosa.

Prevencado de endocardite (infeccdo nas valvulas do coragéo): 1 g, 30 minutos antes do inicio do procedimento, por
infusdo intravenosa.

Prevencdo de infeccdo em cirurgia (infusdo intravenosa)

Antes da cirurgia: 1 g, 30 a 60 minutos antes do inicio da cirurgia.

Durante a cirurgia (procedimentos com duracdo de 2 horas ou mais): 500 mga 1 g.

Depois da cirurgia: 500 mg a 1 g a cada 6 a 8 horas, até 24 horas ap0s a cirurgia.

Em cirurgias onde uma infecgdo pode ser particularmente devastadora a administragdo da cefazolina deve ser continuada
por 3 a 5 dias apds o término da cirurgia.

Outras Infeccbes
Infeccdes leves: 250 a 500 mg a cada 8 horas, por infusdo intravenosa.
Infeccdes moderadas a graves: 500 mg a 1 g, a cada 6 a 8 horas, por infusdo intravenosa.

Limite de dose para adultos: 6 g por dia, embora em raras ocasides doses de até 12 g por dia foram utilizadas.

Criancas
Prevencao de endocardite (infeccdo nas valvulas do coracdo): 25 mg por quilograma de peso corporal, 30 minutos
antes do inicio do procedimento, por infusdo intravenosa.

Outras infecges

Criangas a partir de 1 més de idade (infuséo intravenosa)

Infeccdo leve a moderada: 6,25 a 12,5 mg por quilograma de peso corporal a cada 6 horas ou 8,3 a 16,7 mg por
quilograma de peso corporal a cada 8 horas.

Infeccéo grave: 25 mg por quilograma de peso corporal a cada 6 horas ou 33,3 mg por quilograma de peso corporal a
cada 8 horas.

Criangas com menos de 1 més de idade (infusdo intravenosa): 20 mg por quilograma de peso corporal, a cada 8 ou 12
horas.

Idosos

Pacientes idosos tém maior probabilidade de ter a fungdo renal diminuida, por isso pode ser necessario o ajuste de dose
de acordo com o clearance de creatinina (ver Adultos com diminuicéo da fungéo renal).

Limite de dose para idosos acima de 75 anos de idade: 500 mg a cada 8 horas (mesmo com clearance de creatinina
normal).
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Pacientes com diminuicao da funcéo renal
Adultos com diminui¢do da funcdo renal: ap6s uma dose inicial apropriada a gravidade do caso, as doses devem ser
ajustadas de acordo com o sistema abaixo que considera o clearance de creatinina (ver Tabela 1).

Tabela 1: Ajuste de Dose para Adultos com Diminuicao da Funcéo 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

Criancas com diminuicdo da fun¢do renal: apds uma dose inicial apropriada a gravidade do caso, as doses devem ser
ajustadas de acordo com o esquema abaixo que considera o clearance da creatinina (ver Tabela 2).

Tabela 2: Ajuste de Dose para Criangas com Diminuicéo da Func¢édo Renal

Clearance de creatinina (mL/min) Dose

>70 Dose usual para criangas

40-70 7,5 a 30 mg por quilograma de peso corporal a cada 12
horas

20-40 3,1 a12,5 mg por quilograma de peso corporal a cada 12
horas

5-20 2,5 a 10 mg por quilograma de peso corporal a cada 24
horas

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

Duracdo do tratamento

A duracdo do tratamento serd determinada pelo médico. Como na terapia com antibiéticos em geral, o tratamento com
Cellozina® deve ser prolongado por um minimo de 48 a 72 horas apds abaixar a temperatura do paciente, ou apds a
constatacdo da eliminacédo das bactérias causadoras da infeccao.

Modo de Usar

CELLOZINA®1g-VIA INTRAMUSCULAR

Reconstituicéo

Diluente: lidocaina 0,5% ou agua para injetaveis. Volume: 2,5 mL.

Ap0s reconstituicdo, o produto tem volume final de aproximadamente 3,2 mL e concentragdo de aproximadamente 312,5
mg/mL.

Aspecto da solucao reconstituida: solugdo incolor a amarela.

Estabilidade ap6s reconstituicao:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas, protegido da luz.

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 24 horas, protegido da luz.

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor da solugao reconstituida de Cellozina® pode escurecer durante
a armazenagem, porém a poténcia do produto permanece inalterada.

Administracdo: injetar em grande massa muscular. Em adultos, nas nadegas (quadrante superior externo); em criangas,
na face lateral da coxa.
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ATENCAO: o produto reconstituido com lidocaina 0,5% no pode ser administrado por via intravenosa.

CELLOZINA® 1 g- VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicéo

Diluente: agua para injetaveis. Volume: 10 mL.

Ap0s reconstituicdo, o produto tem volume final de aproximadamente 10,6 mL e concentracdo de aproximadamente 94
mg/mL.

Aspecto da solugdo reconstituida: solucéo incolor a amarela.

Estabilidade apds reconstituicéo:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas, protegido da luz.

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 24 horas, protegido da luz.

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor da solucao reconstituida de Cellozina® pode escurecer durante
a armazenagem, porém a poténcia do produto permanece inalterada.

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

CELLOZINA® 1 g - INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstituicdo

Diluente: agua para injetaveis. Volume: 10 mL.

Ap0s reconstituicdo, o produto tem volume final de aproximadamente 10,6 mL e concentracdo de aproximadamente 94
mg/mL.

Aspecto da solucgdo reconstituida: solucéo incolor a amarela.

Estabilidade apds reconstituicéo:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas, protegido da luz.

Refrigeracdo (2°C a 8°C): 24 horas, protegido da luz.

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor da solugao reconstituida de Cellozina® pode escurecer durante
a armazenagem, porém a poténcia do produto permanece inalterada.

Diluicéo

Diluente: cloreto de Ssdio 0,9% ou glicose 5%. Volume: 50 mL a 100 mL.

Apos diluicdo com 100 mL, o produto tem concentracdo de aproximadamente 9 mg/mL.

Aspecto da solucéo diluida: solucdo incolor a amarela.

Estabilidade apds diluicao:

Temperatura ambiente (15° a 30°C): 12 horas, protegido da luz.

Refrigeracdo (2° a 8°C): 24 horas, protegido da luz.

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor da solugéo diluida de Cellozina® pode escurecer durante a
armazenagem, porém a poténcia do produto permanece inalterada. Tempo de infusdo: 30 a 60 minutos.

Outras solugdes compativeis:
Glicose 10%

Injecdo de Ringer Lactato
Injecdo de Ringer

Incompatibilidades: ndo se recomenda a mistura de cefazolina com outras medicagdes. A mistura de antibacterianos
betalactamicos (penicilina e cefalosporinas) e aminoglicosideos pode resultar em inativagdo de ambas substancias. Se
clinicamente necesséario elas devem ser administradas separadamente (ndo mistura-las no mesmo frasco ou numa mesma
bolsa intravenosa).

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé se esquecer de usar este medicamento, entre em contato com seu médico. Deixar de administrar uma ou mais
doses ou ndo completar o tratamento pode comprometer o resultado.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes adversas raras:

Alérgicas: anafilaxia (urticaria, coceira, diminui¢do grave da respiracdo e pressdo), eosinofilia (aumento de eosindfilos
no sangue), prurido (coceira), febre medicamentosa, erupgdes na pele e Sindrome de Stevens Johnson (reacdo alérgica
grave na pele com bolhas e vermelhiddo). H& maior probabilidade de essas reagdes ocorrerem em pacientes com histéria
de alergia, particularmente a penicilina.

Reacdes locais: raros casos de flebite (inflamacédo da veia) no local da injecdo foram relatados.

Gastrintestinais: diarreia, estomatite por Candida (moniliase ou “sapinho™), vOmitos e nauseas, dor de estdbmago,
anorexia (falta de apetite) e colite pseudomembranosa (caracterizada por dor na barriga e no estdbmago; célica; diarreia
aquosa, podendo conter sangue; febre), durante ou apds o tratamento com antibidticos.

Reacdes adversas muito raras:

Sangue: neutropenia (diminuicdo de neutr6filos no sangue), leucopenia (diminuicdo de glébulos brancos no sangue),
trombocitopenia (diminuig8o de plaquetas no sangue) e trombocitemia (aumento de plaquetas no sangue).

Figado: aumento passageiro de enzimas do figado (aspartato aminotransferase — AST, alanina transaminase — ALT e
fosfatase alcalina), sem evidéncias clinicas de prejuizo para o figado.

Rim: uremia (elevacgdo de ureia no sangue), sem evidéncias clinicas de prejuizo dos rins.

Outras Reacdes: prurido (coceira) genital e anal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sinais e sintomas

Apos uma superdose de cefazolina, o paciente pode apresentar dor, inflamacéo e flebite (inflamacédo da veia) no local da
injecdo.

A administracdo de grandes doses inadequadas de cefalosporinas por via injetdvel pode causar tontura, parestesia
(formigamento) e cefaleia (dor de cabega). O uso de doses excessivas pode levar & ocorréncia de reaces adversas mais
intensas. Podem ocorrer convulsdes, principalmente em pacientes que tem a funcéo renal diminuida.

Tratamento

Procurar um Hospital ou Centro de Controle de Intoxica¢@es para tratamento dos sintomas. Se ocorrerem convulsées, a
droga deve ser suspensa imediatamente e, quando indicado, um tratamento com medicamento anticonvulsivante deve ser
administrado. Os sinais vitais, a funcéo respiratdria e os eletr6litos no sangue devem ser monitorados.

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.

I1l- DIZERES LEGAIS
MS: 1.8830.0005
Farm. Resp.: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-RJ: 13.349
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Mylan Laboratories Limited (Cepha Block).
N° 152/6, 154/11 & 154/16, Doresanipalya, Bilekahalli,

Begur Hobli, Bannerghatta Road, Bangalore — 560 076 - India.

Importado por:

Mylan Laboratérios Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, 1118.

Donana - Campos dos Goytacazes - RJ - CEP: 28110-000
CNPJ:11.643.096.0001-22

SAC)

0800-020 0817 sac@mylan.com

www.mylan.com.br
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula | Dados das alteracdes de bula
Data do N° do Data do N° do Versdes | ApresentacGes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto Itens de Bula (VP/VPS) | relacionadas

10450 - SIMILAR

— Notificacdo de i . 1G PO INJ CT 50 FA VD
NA NA Alteracéo de Texto de NA NA NA I11- Dizeres Legais VP TRANS

Bula- RDC 60/12

10450 - SIMILAR 1GPOINJCT 25

1 | — Notificagéo de . ; FA VD TRANS

01/08/2016 | 2135952/16-1 Alteracio de Texto de NA NA NA I11- Dizeres Legais VP 1G PO INJ CT 50 FA VD

Bula- RDC 60/12 TRANS

10450 - SIMILAR 1GPOINJCT 25

» | — Notificacdo de I11- Dizeres Legais FA VD TRANS

18/08/2015 | 0732892/15-3 Alteracdo de Texto de NA NA NA VP 1G PO INJCT 50 FA VD

Bula - RDC 60/12 TRANS

10459 fT S| M”&AR | — Identificacdo do Ilii S/% I-IF]FJQAC\; 82 S
13/02/2015 | 0140567/15-5 | — Notificacdo de NA NA NA Medicamento (inclusdo da | VP :

Alteracdo de Texto de ADresentacio de 50 EA 1GPOINJCT50

Bula — RDC 60/12 P ¢ ) FA VD TRANS

AlteracGes do texto de
bula adequando a RDC

10457 - SIMILAR 4712009, e conforme bula )

11/11/2014 | 1013943/14-5 | \nclusdo Inicialde =\ NA NA do referéncia awalizada | \/p LIGPOINICT 25

Texto de Bula— RDC
60/12

em 27/06/2014. Alteracéo
do nimero do SAC e
inclusdo do e-mail do
SAC.

FA VD TRANS
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