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cefotaxima sódica

USO INTRAVENOSO E USO INTRAMUSCULAR

COMPOSIÇÃO:

AÇÃO ESPERADA DO MEDICAMENTO

INDICAÇÕES DO MEDICAMENTO

Este medicamento é contra-indicado na faixa etária pediátrica abaixo de 30 meses de idade.

Pó para solução injetável. Apresentado em caixa com 50 frascos-ampola.

Cada frasco-ampola contém:
1,048g de cefotaxima sódica equivalente a 1g de cefotaxima base.

O Kefozil (cefotaxima sódica) é um antibiótico cefalosporínico de terceira geração, com atividade contra
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos.

Kefozil (cefotaxima sódica) é indicado no tratamento de infecções por microrganismos sensíveis à cefotaxima
sódica.

Kefozil (cefotaxima sódica) é contra-indicado em casos de alergia a cefalosporinas e às penicilinas. Em caso de
dúvida é essencial que o médico esteja presente durante a primeira administração, para tratar qualquer possível
reação anafilática. É possível a ocorrência de reação de sensibilidade cruzada em pacientes alérgicos às penicilinas
ou a outros antibióticos beta-lactâmicos.
Para formas farmacêuticas contendo lidocaína como diluente:
- histórico conhecido de alergia a lidocaína ou outros anestésicos locais do tipo amida;
- obstrução cardíaca não ritmada;
- insuficiência cardíaca grave;
- administração por via intravenosa;
- crianças com idade abaixo de 30 meses.

NOTA: O tratamento com este produto deve ser individual e não adaptável a outra pessoa. Ainda que os sintomas
apresentados sejam iguais aos seus, ela pode ter um tipo de infecção diferente, logo a medicação não vai ter a
ação esperada, podendo causar danos para sua saúde.
Na prescrição de cefalosporinas é necessária uma anamnese preliminar com relação à predisposição à alergia e
particularmente com relação à alergia aos antibióticos beta-lactâmicos.
Caso ocorra uma reação alérgica, o tratamento deve ser interrompido.
Como pode ocorrer alergia cruzada entre penicilinas e cefalosporinas em 5 a 10% dos casos, o uso de Kefozil
(cefotaxima sódica) deve ser realizado com extremo cuidado em pacientes sensíveis à penicilina; monitoração
cuidadosa é mandatória na primeira administração. Reações alérgicas (anafilaxia) que ocorram com estas duas
famílias de antibióticos podem ser sérias ou mesmo fatais.
Diarréia, particularmente grave ou persistente, ocorrendo durante o tratamento ou nas semanas iniciais após o
tratamento com vários, mas especialmente com antibióticos de amplo espectro, pode ser sintomática de doença
associada ao , na sua forma mais severa, a colite pseudomembranosa. Este diagnóstico raro,
mas de condição possivelmente fatal, é confirmado por endoscopia e/ou histologia. O diagnóstico mais eficaz
para a doença associada ao é a investigação do patógeno e suas citotoxinas nas fezes.
Na suspeita de diagnóstico de colite pseudomembranosa, a cefotaxima deve ser interrompida imediatamente e a
terapia com um antibiótico apropriado e específico deve ser iniciada sem demora (exemplo: vancomicina ou
metronidazol). A doença associada ao pode ser favorecida pela estase fecal.
Igualmente a outros antibióticos, o uso prolongado de Kefozil (cefotaxima sódica) pode resultar em crescimento
excessivo de organismos não-susceptíveis. É essencial avaliação repetida da condição do paciente. Se ocorrer
superinfecção durante a terapia, medidas apropriadas devem ser tomadas.
A função dos rins deve ser monitorada em pacientes tratados concomitantemente com aminoglicosídeos.
Para tratamentos com duração superior a dez dias, deve ser realizada uma monitoração dos elementos
sangüíneos; caso ocorra neutropenia, o uso de Kefozil (cefotaxima sódica) deve ser interrompido.
Não há evidências de que a cefotaxima diminua a capacidade de dirigir e operar máquinas.
Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira o nome para não
haver enganos. Não utilize Kefozil (cefotaxima sódica) caso haja sinais de violação ou danificações da
embalagem.
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USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 30 MESES

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕES

INFORMAÇÕES AO PACIENTE

CONTRA-INDICAÇÕES

ADVERTÊNCIAS

Risco de uso por via de administração não recomendada.

Gravidez

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-
dentista.
Amamentação

INFORME AO MÉDICO OU CIRURGIÃO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAÇÕES INDESEJÁVEIS.
INFORME AO SEU MÉDICO OU CIRURGIÃO-DENTISTA SE VOCÊ ESTÁ FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.
NÃO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAÚDE.

Pacientes idosos

Crianças

Outros grupos de risco

Alimentos

Testes laboratoriais

Conduta necessária caso haja esquecimento de administração de uma dose

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.
SIGA A ORIENTAÇÃO DE SEU MÉDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORÁRIOS, AS DOSES E A DURAÇÃO DO
TRATAMENTO.
NÃO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO.
NÃO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
Sintomas

Não há estudos dos efeitos de Kefozil (cefotaxima sódica) administrado por vias não recomendadas. Portanto,
por segurança e para eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente pela via prescrita pelo
médico.

Kefozil (cefotaxima sódica) atravessa a barreira placentária. Embora experimentos em animais não tenham
revelado nenhuma mal-formação ou efeito tóxico em fetos, Kefozil (cefotaxima sódica) não deve ser utilizado
durante a gravidez, pois a segurança da cefotaxima não foi estabelecida na gravidez humana.

Como cefotaxima é excretada no leite, mães que estejam amamentando devem interromper o tratamento com
Kefozil (cefotaxima sódica).

Em pacientes idosos, acima de 80 anos de idade, a meia-vida de cefotaxima aumenta moderadamente a cerca de
2,5 horas. O volume de distribuição é inalterado comparado com voluntários sadios jovens.
Não há advertências e recomendações especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Kefozil (cefotaxima sódica) é contra-indicado em crianças com idade abaixo de 30 meses.

Em casos de insuficiência dos rins, a dose deve ser modificada de acordo com o de creatinina calculado,
se necessário, com base na creatinina sérica.
O conteúdo de sódio da cefotaxima sódica deve ser levado em consideração (48,2mg/g) em pacientes que
necessitam de restrição de sódio.

Administração concomitante ou subseqüente de drogas potencialmente nefrotóxicas (como os aminoglicosídeos)
exige uma estreita monitoração da função dos rins já que se corre o risco do aumento de creatinina, diminuindo assim
sua função dos rins.
Kefozil (cefotaxima sódica) não poderá ser administrado em uma mesma seringa com outros antibióticos ou em
mesma solução para infusão; isto se aplica para todos os aminoglicosídeos.
Por inibir a excreção dos rins, a administração simultânea de probenecida aumenta a concentração de cefotaxima
sérica e prolonga a sua duração de ação.

Não há dados disponíveis até o momento sobre a interação entre alimentos e cefotaxima sódica.

Pacientes em uso de Kefozil (cefotaxima sódica) podem apresentar resultados falso-positivos ao teste de Coombs. O
mesmo pode ocorrer com determinações não enzimáticas de glicosúria. Portanto a glicosúria (glicose na urina) deverá
ser determinada por métodos enzimáticos durante o tratamento com Kefozil (cefotaxima sódica).

Kefozil (cefotaxima sódica) apresenta-se como pó branco ou levemente amarelado. Pode ser administrado por
via intramuscular, intravenosa ou intra-arterial por profissional de saúde devidamente habilitado conforme
posologia descrita em “Informações Técnicas aos Profissionais de Saúde”.
A posologia, via de administração e a duração da terapia devem ser determinadas de acordo com a sensibilidade
do microrganismo, gravidade da infecção e condições do paciente.
Sempre utilizar Kefozil (cefotaxima sódica) exatamente como o médico prescrever.

Caso haja esquecimento de administração de uma dose, esta deverá ser feita assim que possível, no entanto, se
estiver próximo do horário da aplicação seguinte, deve-se esperar por este horário, respeitando sempre o
intervalo determinado pelo médico.

Assim como para outros antibióticos beta-lactâmicos, há risco de ocorrência de encefalopatia reversível, em casos
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clearance

PRECAUÇÕES

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

MODO DE USO

de administração de altas doses de Kefozil (cefotaxima sódica). Não existe antídoto específico.

O tratamento é sintomático e deve ser acompanhado das medidas de suporte do estado geral.
Aos primeiros sinais de choque anafilático (transpiração, náusea, cianose) interromper imediatamente a
administração, mas deixar a cânula venosa no local ou providenciar uma canulação venosa. Além das medidas
usuais de emergência, colocar o paciente na posição horizontal com as pernas elevadas e as vias aéreas
desobstruídas.
Aplicar imediatamente epinefrina por via intravenosa (diluir 1mL da apresentação comercial a 1:1000 para
10mL).
No início, injeta-se lentamente 1mL desta solução (equivalente a 0,1 mg) de epinefrina enquanto se monitora o
pulso e a pressão sangüínea (observar distúrbios do ritmo cardíaco). A administração pode ser repetida. A seguir,
quando necessário, restabelecer o volume circulante com expansores de plasma por via intravenosa, como
albumina humana, solução balanceada de eletrólitos, poligelina, etc.
Em seguida, aplicar glicocorticóides por via intravenosa, por exemplo, 250 a 1000mg de metilprednisolona. Esta
administração pode ser repetida.
Outras medidas terapêuticas como: respiração artificial, inalação de oxigênio, administração de anti-histamínicos
podem ser empregadas a critério médico.
As dosagens recomendadas são referentes a um adulto de peso normal. Em crianças, a redução da dose deve ser
feita em relação ao peso corporal.

Kefozil (cefotaxima sódica) deve ser mantido em sua embalagem original, conservado em local fresco e
protegido da luz e umidade.

podem ocorrer raramente angioedema, broncoespasmo, mal-estar possivelmente
culminando em choque.

Podem ocorrer “rash”, prurido e menos freqüentemente urticária. Assim como para outras
cefalosporinas, casos isolados de erupções bolhosas (eritema multiforme, síndrome de Stevens-Johnsons e necrose
epidérmica tóxica) foram observados.

sinais de comprometimento gastrintestinal como náuseas, vômitos, dor
abdominal ou diarréia, podem ocorrer. Assim como outros antibióticos de amplo espectro, poderá ocorrer diarréia
acompanhada de sangue nas fezes, podendo ser um sintoma de colite. Mesmo que a presença de colite
pseudomembranosa seja apenas suspeita (em muitos casos, causada por ), o tratamento com
Kefozil (cefotaxima sódica) deve ser imediatamente suspenso. Este tipo de colite requer tratamento médico
imediato e apropriado. Drogas que inibam a motilidade intestinal (peristalse) não devem ser então administradas.

embora raramente, podem ocorrer efeitos sobre a função hepática, como por exemplo,
aumentos nos níveis sangüíneos da bilirrubina e/ou das enzimas do fígado AST (TGO), ALT (TGP), gamma GT,
fosfatase alcalina e DHL.

assim como para outros antibióticos beta-lactâmicos, pode ocorrer neutropenia e
mais raramente agranulocitose durante o tratamento com cefotaxima, particularmente se administrada por
longos períodos. Foram relatados alguns casos de eosinofilia e trombocitopenia, rapidamente reversíveis com a
interrupção do tratamento. Foram também relatados raros casos de anemia hemolítica.

pode ocorrer um aumento transitório na creatinina sérica, especialmente quando co-
administrado com aminoglicosídeos e raramente pode ocorrer nefrite intersticial.
A administração de altas doses de antibióticos beta-lactâmicos, particularmente em pacientes com insuficiência
dos rins, pode resultar em encefalopatia (com prejuízo da consciência, movimentos anormais e convulsão).
Em raríssimos casos, após a infusão em poderão ocorrer arritmias.

irritação inflamatória e dor no local da aplicação.
Como ocorre com outros antibióticos, o uso prolongado de Kefozil (cefotaxima sódica) pode resultar em
crescimento excessivo de organismos não-susceptíveis (veja ADVERTÊNCIA).
Durante tratamento para infecções causadas por espiroquetas, podem ocorrer reações de Herxheimer,
caracterizadas por ocorrência ou piora dos sintomas gerais como: febre, calafrios, dor de cabeça e dores
articulares.
A ocorrência de um ou mais dos seguintes sintomas tem sido relatada após várias semanas de tratamento de
borreliose: erupção cutânea, prurido, febre, leucopenia, aumento das enzimas do fígado, dificuldade em respirar,
desconforto articular. Até certo ponto estas manifestações são consistentes com os sintomas da doença principal
para o qual o paciente está sendo tratado.

- em casos de injeções intravenosas inadvertidas;
- em casos de injeções aplicadas em locais altamente vascularizados e
- em caso de overdose.
Visto que alguns destes sintomas (por exemplo: colite pseudomembranosa, anafilaxia e algumas alterações dos
elementos sangüíneos) podem, sob certas circunstâncias trazer risco de vida, é essencial que o paciente informe ao
médico qualquer reação grave.
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Em caso de superdose acidental, sempre procure o seu médico ou atendimento médico de emergência.
Tratamento

CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO E USO

Reações anafiláticas:

Efeitos cutâneos:

Efeitos sobre o trato gastrintestinal:

Efeitos no fígado:

Efeitos sobre a crase sangüínea:

Efeitos na função dos rins:

Reações locais:

Para administração IM: quando administrados em solventes contendo lidocaína, podem ocorrer reações
sistêmicas especialmente:

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.

Clostridium difficile

bolus

REAÇÕES ADVERSAS

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE

INDICAÇÕES

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
Características Químicas

Propriedades Farmacodinâmicas

Microbiologia

Propriedades Farmacocinéticas

Cefotaxima sódica é um antibiótico cefalosporínico 2-aminotiazolil de terceira geração para uso parenteral.
Possui fórmula molecular C H N NaO S e peso molecular 477,4.

A atividade bactericida da cefotaxima sódica resulta da inibição da síntese da parede celular. Cefotaxima sódica
tem atividade, , contra uma grande gama de organismos Gram-positivos e Gram-negativos.
Kefozil (cefotaxima sódica) tem um alto grau de estabilidade na presença de beta-lactamases, tanto penicilinases
como cefalosporinases, de bactérias Gram-negativas e Gram-positivas.

Cefotaxima sódica mostrou ser um potente inibidor de beta-lactamases produzidas por algumas bactérias Gram-
negativas. De modo geral, é ativa tanto , quanto em infecções clínicas contra os seguintes microrganismos:

incluindo cepas produtoras de penicilinase Amp-R
incluindo cepas produtoras e não produtoras de penicilinases;

incluindo cepas produtoras e não produtoras de penicilinases

.
e .

.
*A sensibilidade à cefotaxima depende da epidemiologia e dos níveis de resistência encontrados no País.

Após a administração intravenosa de 1g, durante 5 minutos, a concentração plasmática é de 100 ós 5
minutos. A mesma dose de 1g administrada por via intramuscular fornece a concentração plasmática máxima de
20 a 30 ós 1/2 hora. A meia-vida de eliminação aparente é de 1 hora por via intravenosa e 1 a 1,5 horas por
via intramuscular. O volume de distribuição aparente é 0,3L/kg. A cefotaxima se liga às proteínas plasmáticas em
25 a 40%, principalmente à albumina. Cerca de 90% da dose administrada é eliminada por via renal, 50% como
cefotaxima inalterada e cerca de 20% como desacetilcefotaxima. Em pacientes idosos, acima de 80 anos de idade,
a meia-vida de cefotaxima aumenta moderadamente ou acerca de 2,5 horas. O volume de distribuição é
inalterado quando comparado com voluntários sadios jovens.
Em pacientes adultos com insuficiência renal, o volume de distribuição é virtualmente inalterado, a meia-vida não
excede 2,5 horas, mesmo na insuficiência renal em estágio final.
Em crianças, os níveis plasmáticos e o volume de distribuição da cefotaxima são similares àqueles observados em
adultos recebendo a mesma dose em mg/kg. A meia-vida varia de 0,75 a 1,5 horas.
Em neonatos e prematuros, o volume de distribuição é similar àquele das crianças. A meia-vida média varia de 1,4
a 6,4 horas.
Em experimentos com animais, a toxicidade aguda da cefotaxima é baixa com valores de DL50 de
aproximadamente 10g/kg após administração intravenosa em camundongos e ratos. A toxicidade foi ainda mais
baixa nestas espécies, quando a cefotaxima foi administrada por via intraperitoneal, subcutânea ou
intramuscular. Em cães, a DL50 foi maior que 1,5g/kg.
Os estudos de toxicidade sub-aguda foram realizados em ratos e cães utilizando doses de até 300mg/kg/dia
subcutâneas em ratos durante 13 semanas e 1,5g/kg/dia intravenosas em cães. Estudos de toxicidade crônica de 6
meses de duração utilizando doses de até 250mg/kg/dia subcutânea em ratos e 250mg/kg/dia intramuscular em
cães. A toxicidade observada nestes estudos foi mínima com dilatação do ceco do rato e evidência de leve
toxicidade renal com altas doses. Estes resultados delineiam a baixa toxicidade da cefotaxima.
Estudos de toxicidade reprodutiva em camundongos, ratos e coelhos não revelaram efeitos no desenvolvimento
ou efeitos teratogênicos. Não foram observadas alterações no desenvolvimento perinatal ou pós-natal.

RESULTADOS DE EFICÁCIA
A eficácia de cefotaxima sódica está comprovada nos estudos: “

” (Brogden, R. N. 1997); “
.” (Jacobs, R. F. 1992); “

.” (Cade, J. F. 1992); “
.” (Jacobs, R. F.1991).

No tratamento de infecções por microrganismos sensíveis à cefotaxima sódica.
Kefozil (cefotaxima sódica) é usado no tratamento de infecções devido a organismos susceptíveis, inclusive do
trato respiratório, otorrinolaringológicas, renais, do trato urinário, da pele, dos tecidos moles, ósseas, das
articulações, dos órgãos genitais e da região intra-abdominal (incluindo peritonite). Também é indicado nos casos

16 16 5 7 2

in vitro

in vitro
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 ; Klebsiella pneumoniae;Klebsiella oxytoca;
Methi-S Morganella morganii; Neisseria
gonorrhoeae ; Neisseria meningitidis;
Propionibacterium; Proteus mirabilis, vulgares; Providencia; Streptococcus pneumoniae; Salmonella; Serratia
spp*; Shiguella; Streptococcus spp; Veillonella; Yersinia*

Acinetobacter baumanii; Bacteroides fragilis; Clostridium difficile Enterococcus
Listeria monocytogenes; Methi-R staphylococcus; Pseudomonas aeroginosa;

Pseudomonas cepacia; Stenotrophomonas maltophilia

A reappraisal of its Antibacterial Activity and
pharmacokinetic properties, and a review of its therapeutic efficacy when administered twice daily for the
treatment of mild moderate in infections. Drugs Safety profile and efficacy of cefotaxime
for the treatment of hospitalized children. Clinical infections diseases Efficacy of a low dose
of cefotaxime in serious chest infections. Clinical investigations in critical care Efficacy and
safety of cefotaxime in the management of pediatric infections
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Cepas normalmente sensíveis:

Cepas resistentes:
Anaerobios Gram-negativos:
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ESPECIFICAÇÕES
Dimensões: 420x148mm

Gramatura: 56g/m
Tipo: Alta alvura
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de gonorréia, endocardite, meningite (exceto causada por ) e outras infecções do SNC, septicemia, na
profilaxia pré-operatória (cirurgias gastrintestinal, geniturinária, obstétrica e ginecológica) de infecções pós-
cirúrgicas e de infecções em pacientes com baixa resistência.

Kefozil (cefotaxima sódica) é contra-indicado em casos de hipersensibilidade às cefalosporinas e penicilinas. É
possível a ocorrência de reação de sensibilidade cruzada em pacientes alérgicos às penicilinas ou a outros
antibióticos beta-lactâmicos.

Kefozil (cefotaxima sódica) para administração intravenosa direta deve ser reconstituído em 4mL de água para
injetáveis, agitando até completa solubilização. Antes do uso, inspecione a solução para a presença de partículas
em suspensão e descoloração. Para evitar problemas de contaminação, deve-se tomar cuidado durante a
reconstituição para assegurar assepsia. Uma coloração amarelada da solução após a reconstituição não indica
alteração na eficácia do produto. Após a reconstituição, a solução deve ser administrada por um período de 3 a 5
minutos.
Se doses maiores são necessárias, pode-se administrá-las por infusão intravenosa.
Para uma infusão curta, 2g de Kefozil (cefotaxima sódica) são dissolvidos em 40mL de água para injetáveis ou nas
seguintes soluções para infusão: cloreto de sódio 0,9%, solução de Ringere glicose 5% e devem ser administrados
durante 20 minutos.
Para infusão de gotejamento contínuo, 2g de Kefozil (cefotaxima sódica) são dissolvidos em 100mL de uma das
soluções de infusão citadas acima e administradas durante 50-60 minutos.

O conteúdo de Kefozil (cefotaxima sódica) é dissolvido em 4mL de água para injetáveis. A solução deverá ser
injetada profundamente no músculo glúteo. A dor causada pela administração pode ser aliviada dissolvendo-se
Kefozil (cefotaxima sódica) em quantidade similar de solução de lidocaína 1%. Isto deve ser feito somente nas
administrações intramusculares. É aconselhável não administrar mais do que 4mL de um mesmo lado da nádega.
É recomendada a injeção intravenosa caso a dose diária exceda 2g.

As soluções reconstituídas mantêm-se estáveis por 12 horas quando armazenadas em temperatura ambiente (15
a 30°C) e por 24 horas sob refrigeração (2 a 8°C). Entretanto, a boa prática farmacêutica recomenda que as
soluções reconstituídas sejam utilizadas imediatamente e a porção não utilizada descartada.

A cefotaxima não deve ser misturada com outros antibióticos na mesma seringa ou no mesmo líquido de infusão,
principalmente os aminoglicosídeos.
Soluções de bicarbonato de sódio não devem ser misturadas a Kefozil (cefotaxima sódica).

a posologia e a via de administração devem ser determinadas pela
susceptibilidade do organismo causal, gravidade da infecção e condição do paciente. A menos que prescrito de
outro modo, adultos e crianças acima de 12 anos devem receber 1 a 2g de Kefozil (cefotaxima sódica) a cada 12
horas.
Nos casos de infecções com patógenos de menor susceptibilidade, pode ser necessário aumentar a dose diária
(conforme Tabela 01). É recomendada a administração intravenosa caso as doses diárias excedam a 2g. Contudo,
nos casos em que a dose diária exceder a 4g, obrigatoriamente a via de administração deverá ser intravenosa.
O seguinte esquema posológico serve como guia:

ou suspeitos.

recomenda-se uma dose única de 0,5g por via intramuscular (o tratamento de
gonorréia causada por microrganismos menos sensíveis requer aumento da dose). Os pacientes deverão ser
examinados quanto à sífilis antes de se iniciar o tratamento com Kefozil (cefotaxima sódica).

recomenda-se administrar uma dose de 1 a 2g, 30 a 60 minutos antes do

Listeria

Administração intravenosa:

Administração intramuscular:

Estabilidade após reconstituição:

Incompatibilidades:

Adultos e crianças acima de 12 anos de idade:

Tabela 01

Tratamento de gonorréia:

Profilaxia de infecções pós-cirúrgicas:

®

®

®

®

®

®

®

®

®

TIPO DE INFECÇÃO DOSE ÚNICA INTERVALO DE DOSE DOSE DIÁRIA

Infecção típica em que um patógeno
susceptível é conhecido ou suspeito.                     1g                                      12 horas                                       2g

Infecção em que vários patógenos com
alta a média susceptibilidade são                         1 a 2g                                 12 horas                                     2 a 4g
conhecidos

Infecção não identificada que não pode
ser localizada, em que há risco de vida.               2 a 3g                                6 a 8 horas                                6 a 12g

CONTRA-INDICAÇÕES

POSOLOGIA

MODO DE USAR

início da cirurgia. Dependendo do risco de infecção esta mesma dose pode ser repetida.

devem receber Kefozil (cefotaxima sódica) na dose diária de 50 a 100mg/Kg de
peso corporal em intervalos de 6 a 12 horas. Em casos onde ocorram infecções com risco de vida pode-se utilizar a
dose diária de 150 a 200mg/Kg de peso corporal.

devem seguir a posologia dos adultos.
a dose diária por via intravenosa deve ser 50 a 100mg/Kg de peso

corporal, em intervalo de 12 horas.
a dose diária deve ser 75 a 150mg/kg em intervalos de 8 horas.

se a depuração de creatinina for menor que
10mL/min, a dose de manutenção deve ser reduzida para a metade da normal. A dose inicial depende da
susceptibilidade do patógeno e da severidade da infecção. Estas dosagens recomendadas foram baseadas em
experiências em adultos.
Quando o de creatinina não puder ser medido, pode ser calculado com referência ao nível de creatinina
sérica, usando a seguinte fórmula de Cockroft em adultos:

administrar 1 a 2g diariamente, dependendo da gravidade da infecção. No dia da
hemodiálise, a cefotaxima deve ser administrada após a sessão de diálise.

Como na terapia com antibióticos em geral, a administração de Kefozil (cefotaxima sódica) deve ser prolongada
por um mínimo de 48 a 72 horas após abaixar a temperatura do paciente, ou após a constatação da erradicação
bacteriana.

Caso haja esquecimento de administração de uma dose, esta deverá ser feita assim que possível. No entanto, se
estiver próximo do horário da aplicação seguinte, deve-se esperar por este horário, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Pacientes pediátricos
Crianças até 12 anos (<50kg):

Crianças com peso igual ou acima de 50kg:
Prematuros e recém-nascidos com até 1 semana:

Prematuros e recém-nascidos com 1 a 4 semanas:
Posologia em pacientes com insuficiência renal e em diálise:

Pacientes sob hemodiálise:

Duração do tratamento

Conduta necessária caso haja esquecimento de administração de uma dose

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR VEÍCULOS E/OU OPERAR MÁQUINAS:

RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRAÇÃO NÃO RECOMENDADA:

USO EM IDOSOS, CRIANÇAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
USO EM PACIENTES IDOSOS:

®

®

clearance

Homens:

Mulheres:

Clcr (mL/min) = ou Clcr (mL/min) =
72 x creatinina sérica (mg/dL) 0,814 x creatinina sérica ( mol/L)

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

A PRESCRIÇÃO DE CEFALOSPORINAS É NECESSÁRIO ANAMNESE PRELIMINAR COM RELAÇÃO À DIÁTESE ALÉRGICA E
PARTICULARMENTE COM RELAÇÃO À HIPERSENSIBILIDADE AOS ANTIBIÓTICOS BETA-LACTÂMICOS.
CASO OCORRA UMA REAÇÃO DE HIPERSENSIBILIDADE, O TRATAMENTO DEVE SER INTERROMPIDO.
COMO PODE OCORRER ALERGIA CRUZADA ENTRE PENICILINAS E CEFALOSPORINAS EM 5 A 10% DOS CASOS, O USO
DE KEFOZIL (CEFOTAXIMA SÓDICA) DEVE SER REALIZADO COM EXTREMO CUIDADO EM PACIENTES SENSÍVEIS À
PENICILINA; MONITORAÇÃO CUIDADOSA É IMPRESCINDÍVEL EM PACIENTES ALÉRGICOS A PENICILINAS. REAÇÕES
ALÉRGICAS QUE OCORRAM COM ESTAS DUAS FAMÍLIAS DE ANTIBIÓTICOS PODEM SER SÉRIAS OU MESMO FATAIS.
DIARRÉIA, PARTICULARMENTE GRAVE OU PERSISTENTE, OCORRENDO DURANTE O TRATAMENTO OU NAS SEMANAS
INICIAIS APÓS O TRATAMENTO COM VÁRIOS, MAS ESPECIALMENTE COM ANTIBIÓTICOS DE AMPLO ESPECTRO, PODE
SER SINTOMÁTICA DE DOENÇA ASSOCIADA A , NA SUA FORMA MAIS SEVERA, A COLITE
PSEUDOMEMBRANOSA. ESTE DIAGNÓSTICO RARO, MAS DE CONDIÇÃO POSSIVELMENTE FATAL, É CONFIRMADO
POR ENDOSCOPIA E/OU HISTOLOGIA. O DIAGNÓSTICO MAIS EFICAZ PARA A DOENÇA ASSOCIADA AO

É A INVESTIGAÇÃO DO PATÓGENO E SUAS CITOTOXINAS NAS FEZES.
NA SUSPEITA DE DIAGNÓSTICO DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA, A CEFOTAXIMA DEVE SER INTERROMPIDA
IMEDIATAMENTE E A TERAPIA COM UM ANTIBIÓTICO APROPRIADO E ESPECÍFICO DEVE SER INICIADA (EXEMPLO:
VANCOMICINA OU METRONIDAZOL). A DOENÇA ASSOCIADA AO PODE SER FAVORECIDA
PELA ESTASE FECAL.
IGUALMENTE A OUTROS ANTIBIÓTICOS, O USO PROLONGADO DE KEFOZIL (CEFOTAXIMA SÓDICA) PODE RESULTAR
EM CRESCIMENTO EXCESSIVO DE ORGANISMOS NÃO-SUSCEPTÍVEIS. É ESSENCIAL AVALIAÇÃO REPETIDA DA
CONDIÇÃO DO PACIENTE. SE OCORRER SUPERINFECÇÃO DURANTE A TERAPIA, MEDIDAS APROPRIADAS DEVEM SER
TOMADAS.
A FUNÇÃO RENAL DEVE SER MONITORADA EM PACIENTES TRATADOS CONCOMITANTEMENTE COM
AMINOGLICOSÍDEOS.
PARA TRATAMENTOS COM DURAÇÃO SUPERIOR A DEZ DIAS, DEVE SER REALIZADA UMA MONITORAÇÃO DOS
ELEMENTOS SANGÜÍNEOS; CASO OCORRA NEUTROPENIA, O USO DE KEFOZIL (CEFOTAXIMA SÓDICA) DEVE SER
INTERROMPIDO.

NÃO HÁ EVIDÊNCIAS DE QUE A
CEFOTAXIMA DIMINUA A CAPACIDADE DE DIRIGIR VEÍCULOS E/OU OPERAR MÁQUINAS.

NÃO HÁ ESTUDOS DOS EFEITOS DE KEFOZIL
(CEFOTAXIMA SÓDICA) ADMINISTRADO POR VIA NÃO RECOMENDADA. PORTANTO, POR SEGURANÇA E PARA
EFICÁCIA DESTE MEDICAMENTO, A ADMINISTRAÇÃO DEVE SER SOMENTE PELA VIA PRESCRITA PELO MÉDICO.

NESTES PACIENTES COM IDADE ACIMA DE 80 ANOS, A MEIA-VIDA DE CEFOTAXIMA

peso(kg) x (140 - idade em anos) peso(kg) x (140 - idade em anos)
μ

®

®

®

®

CLOSTRIDIUM DIFFICILE

CLOSTRIDIUM
DIFFICILE

CLOSTRIDIUM DIFFICILE

ADVERTÊNCIAS

AUMENTA MODERADAMENTE CERCA DE 2,5 HORAS. O VOLUME DE DISTRIBUIÇÃO É INALTERADO COMPARADO
COM VOLUNTÁRIOS SADIOS JOVENS. NÃO HÁ ADVERTÊNCIAS E RECOMENDAÇÕES ESPECIAIS SOBRE O USO
ADEQUADO DESSE MEDICAMENTO POR PACIENTES IDOSOS.

KEFOZIL (CEFOTAXIMA SÓDICA) É CONTRA-INDICADO EM CRIANÇAS COM
IDADE ABAIXO DE 30 MESES.

KEFOZIL (CEFOTAXIMA SÓDICA) ATRAVESSA A BARREIRA PLACENTÁRIA. EMBORA
EXPERIMENTOS EM ANIMAIS NÃO TENHAM REVELADO NENHUMA MÁ-FORMAÇÃO OU EFEITO TÓXICO EM FETOS,
CEFOTAXIMA SÓDICA NÃO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ, POIS A SEGURANÇA DA CEFOTAXIMA NÃO
FOI ESTABELECIDA NA GRAVIDEZ HUMANA.

EM CASOS DE INSUFICIÊNCIA RENAL, A DOSE DEVE SER MODIFICADA DE ACORDO COM O DE
CREATININA CALCULADO, SE NECESSÁRIO, COM BASE NA CREATININA SÉRICA. O CONTEÚDO DE SÓDIO DA
CEFOTAXIMA SÓDICA DEVE SER LEVADO EM CONSIDERAÇÃO (48,2MG/G) EM PACIENTES QUE NECESSITAM DE
RESTRIÇÃO DE SÓDIO.

ADMINISTRAÇÃO CONCOMITANTE OU SUBSEQÜENTE DE FÁRMACOS POTENCIALMENTE NEFROTÓXICOS, COMO OS
AMINOGLICOSÍDEOS, EXIGE UMA ESTREITA MONITORAÇÃO DA FUNÇÃO RENAL JÁ QUE EXISTE O RISCO DO
AUMENTO DE CREATININA, DIMINUINDO ASSIM SUA FUNÇÃO RENAL.
KEFOZIL (CEFOTAXIMA SÓDICA) NÃO PODERÁ SER ADMINISTRADO EM UMA MESMA SERINGA COM OUTROS
ANTIBIÓTICOS OU EM MESMA SOLUÇÃO PARA INFUSÃO; ISTO SE APLICA PARA TODOS OS AMINOGLICOSÍDEOS. AS
FORMAS FARMACÊUTICAS INJETÁVEIS DE CEFALOSPORINAS NÃO DEVEM SER MISTURADAS COM AS DE
AMINOGLICOSÍDEOS PARA NÃO OCORRER INATIVAÇÃO FARMACOLÓGICA.

POR INIBIR A EXCREÇÃO RENAL, A ADMINISTRAÇÃO SIMULTÂNEA DE PROBENECIDA AUMENTA A
CONCENTRAÇÃO DE CEFOTAXIMA SÉRICA E PROLONGA A SUA DURAÇÃO DE AÇÃO.

NÃO HÁ DADOS DISPONÍVEIS ATÉ O MOMENTO SOBRE A INTERAÇÃO ENTRE ALIMENTOS E
CEFOTAXIMA SÓDICA.

PACIENTES EM USO DE CEFOTAXIMA SÓDICA PODEM APRESENTAR RESULTADOS FALSO-
POSITIVOS AO TESTE DE COOMBS. O MESMO PODE OCORRER COM DETERMINAÇÕES NÃO ENZIMÁTICAS DE
GLICOSÚRIA. PORTANTO, A GLICOSÚRIA DEVERÁ SER DETERMINADA POR MÉTODOS ENZIMÁTICOS DURANTE O
TRATAMENTO COM CEFOTAXIMA SÓDICA.

PODEM OCORRER RARAMENTE ANGIOEDEMA, BRONCOESPASMO E MAL-ESTAR,
POSSIVELMENTE CULMINANDO EM CHOQUE.

PODEM OCORRER "RASH", PRURIDO E MENOS FREQÜENTEMENTE URTICÁRIA. ASSIM COMO
PARA OUTRAS CEFALOSPORINAS, CASOS ISOLADOS DE ERUPÇÕES BOLHOSAS (ERITEMA MULTIFORME, SÍNDROME
DE STEVENS-JOHNSON E NECROSE EPIDÉRMICA TÓXICA) FORAM OBSERVADOS.

SINAIS DE COMPROMETIMENTO GASTRINTESTINAL COMO NÁUSEAS,
VÔMITOS, DOR ABDOMINAL OU DIARRÉIA, PODEM OCORRER. ASSIM COMO OUTROS ANTIBIÓTICOS DE AMPLO
ESPECTRO, PODERÁ OCORRER DIARRÉIA ACOMPANHADA DE SANGUE NAS FEZES, PODENDO SER UM SINTOMA DE
COLITE. MESMO QUE A PRESENÇA DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA SEJA APENAS SUSPEITA (EM MUITOS CASOS,
CAUSADA POR ), O TRATAMENTO COM KEFOZIL (CEFOTAXIMA SÓDICA) DEVE SER
IMEDIATAMENTE SUSPENSO. ESTE TIPO DE COLITE REQUER TRATAMENTO MÉDICO IMEDIATO E APROPRIADO.
FÁRMACOS QUE INIBEM A PERISTALSE NÃO DEVEM SER ENTÃO ADMINISTRADOS.

EMBORA RARAMENTE, PODEM OCORRER EFEITOS SOBRE A FUNÇÃO HEPÁTICA, COMO POR
EXEMPLO, AUMENTOS NOS NÍVEIS SÉRICOS DA BILIRRUBINA E/OU DAS ENZIMAS HEPÁTICAS AST (TGO), ALT (TGP),
GAMMA GT, FOSFATASE ALCALINA E DHL.

ASSIM COMO ACONTECE COM OUTROS ANTIBIÓTICOS BETA-LACTÂMICOS,
PODE OCORRER NEUTROPENIA E MAIS RARAMENTE AGRANULOCITOSE DURANTE O TRATAMENTO COM
CEFOTAXIMA, PARTICULARMENTE SE ADMINISTRADA POR LONGOS PERÍODOS. FORAM RELATADOS ALGUNS CASOS
DE EOSINOFILIA E TROMBOCITOPENIA, RAPIDAMENTE REVERSÍVEIS COM A INTERRUPÇÃO DO TRATAMENTO.
FORAM TAMBÉM RELATADOS RAROS CASOS DE ANEMIA HEMOLÍTICA.

PODE OCORRER UM AUMENTO TRANSITÓRIO NA CREATININA SÉRICA, ESPECIALMENTE
QUANDO CO-ADMINISTRADO COM AMINOGLICOSÍDEOS, E RARAMENTE OCORRE NEFRITE INTERSTICIAL. A
ADMINISTRAÇÃO DE ALTAS DOSES DE ANTIBIÓTICOS BETA-LACTÂMICOS, PARTICULARMENTE EM PACIENTES COM
INSUFICIÊNCIA RENAL, PODE RESULTAR EM ENCEFALOPATIA, COM PREJUÍZO DA CONSCIÊNCIA, MOVIMENTOS
ANORMAIS E CONVULSÃO.

IRRITAÇÃO INFLAMATÓRIA E DOR NO LOCAL DA ADMINISTRAÇÃO.
A OCORRÊNCIA DE UM OU MAIS DOS

USO EM PACIENTES PEDIÁTRICOS:

USO DURANTE A GRAVIDEZ:

ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO
CIRURGIÃO-DENTISTA.

USO DURANTE A LACTAÇÃO:

OUTROS GRUPOS DE RISCO

Como cefotaxima é excretada no leite, mães que estejam amamentando devem
interromper o tratamento com Kefozil (cefotaxima sódica).

®

®

®

®

CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ: CATEGORIA B.

®

CLEARANCE

CLOSTRIDIUM DIFFICILE

PROBENECIDA:

ALIMENTOS:

TESTES LABORATORIAIS:

REAÇÕES ANAFILÁTICAS:

EFEITOS CUTÂNEOS:

EFEITOS SOBRE O TRATO GASTRINTESTINAL:

EFEITOS HEPÁTICOS:

EFEITOS SOBRE A CRASE SANGÜÍNEA:

EFEITOS NA FUNÇÃO RENAL:

REAÇÕES LOCAIS:
REAÇÕES APÓS VÁRIAS SEMANAS DE TRATAMENTO DE BORRELIOSE:

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

REAÇÕES ADVERSAS

SEGUINTES SINTOMAS TEM SIDO RELATADA: ERUPÇÃO CUTÂNEA, PRURIDO, FEBRE, LEUCOPENIA, AUMENTO DAS
ENZIMAS HEPÁTICAS, DIFICULDADE EM RESPIRAR, DESCONFORTO ARTICULAR. ATÉ CERTO PONTO ESTAS
MANIFESTAÇÕES SÃO CONSISTENTES COM OS SINTOMAS DA DOENÇA PRINCIPAL PARA O QUAL O PACIENTE ESTÁ
SENDO TRATADO.

EM RARÍSSIMOS CASOS, APÓS A INFUSÃO EM PODERÃO OCORRER ARRITMIAS.
COMO OCORRE COM OUTROS ANTIBIÓTICOS, O USO PROLONGADO DE KEFOZIL (CEFOTAXIMA SÓDICA) PODE
RESULTAR EM CRESCIMENTO EXCESSIVO DE ORGANISMOS NÃO-SUSCEPTÍVEIS (VER ITEM “ADVERTÊNCIAS”).
DURANTE O TRATAMENTO DE INFECÇÕES CAUSADAS POR ESPIROQUETAS, PODEM OCORRER REAÇÕES DE
HERXHEIMER, CARACTERIZADAS POR OCORRÊNCIA OU PIORA DOS SINTOMAS GERAIS COMO: FEBRE, CALAFRIOS,
CEFALÉIA E DORES ARTICULARES.

- EM CASOS DE INJEÇÕES INTRAVENOSAS INADVERTIDAS;
- EM CASOS DE INJEÇÕES APLICADAS EM LOCAIS ALTAMENTE VASCULARIZADOS E
- EM CASO DE OVERDOSE.
VISTO QUE ALGUNS DESTES SINTOMAS (POR EXEMPLO: COLITE PSEUDOMEMBRANOSA, ANAFILAXIA E ALGUMAS
ALTERAÇÕES DOS ELEMENTOS SANGÜÍNEOS) PODEM, SOB CERTAS CIRCUNSTÂNCIAS TRAZER RISCO DE VIDA, É
ESSENCIAL QUE O PACIENTE INFORME AO MÉDICO QUALQUER REAÇÃO GRAVE.

OUTRAS:

PARA ADMINISTRAÇÃO IM: QUANDO ADMINISTRADOS EM SOLVENTES CONTENDO LIDOCAÍNA, PODEM OCORRER
REAÇÕES SISTÊMICAS ESPECIALMENTE:

BOLUS
®

Sintomas

Tratamento

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DE RECEITA.

INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LIMITADA

Assim como ocorre com outros antibióticos beta-lactâmicos, há risco de ocorrência de encefalopatia reversível, em
casos de administração de altas doses de Kefozil (cefotaxima sódica).

Não existe antídoto específico. O tratamento é sintomático e deve ser acompanhado das medidas de suporte do
estado geral.
Aos primeiros sinais de choque anafilático (transpiração, náusea e cianose), interromper imediatamente a
administração, mas deixar a cânula venosa no local ou providenciar uma canulação venosa. Além das medidas
usuais de emergência, colocar o paciente na posição horizontal com as pernas elevadas e as vias aéreas
desobstruídas. Administrar imediatamente epinefrina por via intravenosa (diluir 1mL da apresentação comercial
a 1:1.000 para 10mL).
No início, administra-se lentamente 1mL desta solução (equivalente a 0,1mg) de epinefrina enquanto se monitora
o pulso e a pressão sangüínea, observando distúrbios do ritmo cardíaco. A administração pode ser repetida. A
seguir, quando necessário, restabelecer o volume circulante com expansores de plasma por via intravenosa, como
albumina humana, solução balanceada de eletrólitos, poligelina, etc. Em seguida, administrar glicocorticóides
por via intravenosa, por exemplo, 250 a 1.000mg de metilprednisolona. Esta administração pode ser repetida.
Outras medidas terapêuticas como: respiração artificial, inalação de oxigênio, administração de anti-histamínicos
podem ser empregadas a critério médico.
As dosagens recomendadas são referentes a um adulto de peso normal. Em crianças, a redução da dose deve ser
feita em relação ao peso corporal.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, protegido da luz e umidade, devendo ser conservado
em local fresco. Após a reconstituição com o diluente, o produto deve ser administrado imediatamente. Kefozil
(cefotaxima sódica) tem validade de 24 meses a partir da data de fabricação (vide frasco-ampola e/ou rótulo
externo). Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem externa do
produto.

Número do lote, data da fabricação e data do vencimento: vide cartucho.

Fabricado por:
Rua Antônio João, nº 218 - Cordovil - Rio de Janeiro - RJ - CNPJ: 33.258.401/0001-03
Indústria Brasileira - Reg. MS nº 1.0063.0135
Farm. Resp.: Danielle B. Nascimento - CRF-RJ nº 8435
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