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Kefozil®

cefotaxima sodica

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 30 MESES.
USO INTRAVENOSO E USO INTRAMUSCULAR

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

injetavel. 501 p

BioChimico®

‘COMPOSI!
Cadafrasco ampola contém:

base.

INFORMAGOES AO PACIENTE

AGAO ESPERADA DO MEDICAMENTO
O Kefozil® (cefotaxima sédica) & um antibid

ico cefalosporinico de terceira geragao, com atividade contra

INDICAGOES DO MEDICAMENTO
K‘ei_axi\ (cefotaxima sédica) ¢ indicado no

CCONTRA-INDICAGOES

Kefozi” (cefotaxima sédic)  contraindicado em casos de alerg acefalosporinas ¢ 3 pen Em caso de
divida é essen para tratar qualquer possivel

sensiveis a cefotaxima

de infecgdes por

Eposswelaocorrén( d ruzadaem
ticos beta-lactamicos.
lidocai estesi tipo amida;

- obstrugao cardiaca nao ritmad;
insuficiencia cardiaca grave;

~administragéo por via Tnwavences;
- riancas com idade abaixo de 30 meses,

ADVERTENCIAS

NOTA:O
apresentados sejam iguais aos seus, ela pode ter um tipo de teci iterents. hge 5 medlcagao nao vai ter a

Na prescrigao de cefalosporinas ¢ necessdria uma anamnese preliminar com relagao a predisposicao a alergia e

Casoocorra uma
Como pode ocorrer alergla cruzada entre penicilinas e (efalosponnas em 5 a 10% dos casos, o uso de Kefozil®
(cefotaxima sédica) deve ser realizado com extremo cuidado em pacientes sensiveis a penicilina; monitoracao
cuidadosa é mandatdria na primeira administragao. Reagoes alérgicas (anafilaxia) que ocorram com estas duas
familias de antibioticos podem ser sérias oumesmo fatais.

Diarréia, pamcularmen(e gvave ou persistente, ocwrendu durante o tratamento ou nas semanas iniciais apos o

Nao ha estudos dos efenos de Kefozi

" S e i sodica) N&

il ica) Por
Por segurana e pare eficida deste medicamento, a admlms(ragao Geve sor somente pelb via prescma pelo
édico.
Gravidez
Kefozil” (cefotaxima sodica) atravessa a barreira placentaria. Embora experimentos em animais ndo tenham
Fevaado nerhima mal-formacao ou efeito toxico em fetos, Kefozil® (cefotaxima sédica) nao deve ser utilizado

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

Amamentacac

Como (efolaxlma & excretada no leite, maes que estejam devem o com

INFORME AO SEU M[DICO '0U CIRURGIAG.DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

ONHEC DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

PRECAUGOES

Pacientesidosos
Em paclen(es idosos, acima de 80 anos de idade, a ida de cef
z Sh

cercade

aumenta

Cningas

Kefozil" i i indi i i b
Outros grupos derisco

Em casos de insuficiéncia dos rins, a dose deve ser modificada de acord inina calculado,

de 30 meses.

Tratamento
[

Aos primeiros sinais de chogque anafilitico (transplra;ae, nausea, cianose)

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Caracteristicas Quimicas
o

Sdminisiraao, mas deiar a canula venosa no local Gu providenciar uma canulaao venoea. Além das medidas
usuais de emergencia, colocar o paciente na posicao horizontal com as pernas elevadas e as vias aéreas
desobstruidas.

Aplicar imediatamente epinefrina por

travenosa (diluir 1mL da apresentacdo comercial a 1:1000 para

Noinicio, injeta-se lentamente Imi. destasolugdo (equivalente a 01 mg) de epineina enquanto se monitora o
(obser ode ser repetida. A seguir,

rculante com expansores de plasma por via intravencsa, como

, poligelina, etc.

Em seguida, aplicar glicocorticdides por via intravenosa, por exemplo, 250 a 1000mg de metilprednisolona. Esta

administracso podeser repetida.

quando necessario, restabelecer o volume
b h 5 !

Do st empr gt o e

Possui formula mo\e(ularC,,H,,N NaO, 5, e peso molecular 477,4.
Propriedades Farmacodinamicas
A atividade bactericida da cefotaxima sodica resulta da inibico da sintese da parede celular. Cefotaxima sodica
temati invitro, positi '

Kefozil® temum il lactamases,

Microbiologia
Cefotaxima sodicamostrou ser um potente inibidor de beta-lactamases produzidas por algumas bactérias Gram-
negativas. De modogeral & ativa tantoin vitro, uanto em nfecsdes linicas ontra ossequintes micorganism
acillus subtilis; Bordetella pertussis; Borrelia burgdorferi;
Nrormvei (Branhamella) Saiarhans Crrbacior dversus- Cmob acter freundi fium perfringens;
Connebacterium diptheriae;” Escherichia coll; insidiosa;
ncluindo cepas produtoras d Amp & Klebsrella oxytoca;

As dosagens recomendadas s3o referentes a um adulto de peso normal. Em criangas, a redugdo da dose deve ser
feita em relagao ao peso corporal.
CUIDADOSDECONSER\/A \OEUSO

Kefozil® (cefotaxima sédlca) deve ser mantido em sua embalagem original, conservado em local fresco e
protegido daluz e umidar

REAGOES ADVERSAS

MethiS inchindo cepas. produtoras & ndo produtoras de na: anella morganii; Neisseria
gonorrhoeae incluindo cepas  pros toras & oo pvodu(ovas de pemcllmases Neisseriameningitidis;
Propionibacterium; Proteus mirabilis Serratia
spp" Shiguells; Streptococcus pp; Ve;//cnella, Versina.
acteroides fragilis; C
b ivos: Listeria Methi-R

Reagdes anafiliticas: podem ocorrer raramente mal-estar

se necessario, com base na creatinina sérica.
0 conteido de s6dio da cefotaxima sodica deve ser levado em consideragao (48,2mg/g) em pacientes que
necessitam de restrigao de sodio.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Efeitos cutaneos: Podem ocorrer “rash”, prurido e menos freqentemente urticaria. Assim como para outras
bolh itema multiforme, i Joh necrose

epidérmica t6xica) foram observados.
Eleltos sobre o trato

sinais de i et como néuseas, vbm\tos, dor

acompanhada de sangue as fezes, podendo ser um sintoma de colite. Mesmo que a presenca de colite

(cor
exge uma esreta Tmonitoracao da funcio dos i~ ]a e 58 cort o ico o aumento de creatining, diminaindo asim
sua fungio do
Kefozil ((elotax\ma sodica) nao poderd ser administrado em uma mesma seringa com outros antibicticos ou em

Por inibir a excregao dos rins, a simultanea de de cefotaxima

sérica e prolonga a sua duragao de agao
ntos

aumenta a

nstes laboratoriais
Pacientes em uso de Kefozil® (cefotaxima scdlta) podem apresen(ar resultadcs falso-positivos ao teste de (ocmbs o
ants

apenas suspeita (em muitos casos, causada por Clostridium difficile), o tratamento com
Kefozil" (cefotaxima adicn) deve ser imediataments suspenso, Ete tpo de colte requer fratamento médico
inal

Propriedades Farmacocinéticas

Apés a administracao intravenosa de 1, durante 5 minutos, a concentragao plasmanca ¢ de 100ug/mL apos 5
minutos. A mesma dose de 1g por via i fornece a mitica maxima de
20230 ug/mL apos 1/2 hora. A ida de eliminaca or viair a1,5horas por
via intramuscular. O volume de distribuicéo aparente é 0,3Ukg. A cefolax\ma e liga a proteinas plasmiticas em
25 240%, principalmente a albumina. Cerca de 90% da dose administrada é e ia por via renal, 50% como
cefotaxima inal Em a(\madeBOanosde idade,
a meja-vida de cefotaxima aumenta moderadamente ou acerca de 2,5 horas. O volume de distribuicéo &

Efeitos no figado: embora raramente, podem ocorrr efeitos sabre. 5 funcao. heptica, como, por exempio,
aumentos nos niveis sangaineos da bilirrubina e/ou das enzimas do figado AST (TGO), ALT (TGP), gamma GT,
fosfatase alcalina e DHL.

I, 0 volume d igao e Iterado, a meia-vida néo
excade 5 horas, mesmo na msuficiendia tenal om estagio final
Em criangas, o niveis plasmaticos ¢ o volume de distribuiso i cefotaxima s30 similares aqueles observados em
adultos recebendo a mesma dose em mg/kg. Ameia-vida varia de 0,75 1,5 hor:
o !

0 par: beta-lactamicos, pe
mais raramente agranulocitose durame o tratamento com cefotaxim: por
longos periodos. Foram relatados alguns casos de esinofilia e trombocitopenia, rap\dameme reversiveis com a

Efeitos na funcao dos rins: pode ocorrer um aumento transitorio na creatinina sérica, especialmente quando co-

0 a glicostiria (glicose na

ser por

MODO DEUSO

Kefozil" (cefotaxima sodica) apresenta-se como po branco ou levemente amarelado. Pode ser administrado por
ramuscular, intravenosa ou intra-arterial por profissional de satide devidamente ado conforme

de amplo espectro, pode ser de doenca
a colite i

assodada a0 (Ioszndmm Giffcle, nasua forma raro,
mas de condicio fatal, ¢ mais eficaz

écnicas e Sadde~
d d a

A administragao de altas doses de

beta-lactamicos, parti
dosrins, p izod é

em pacientes com insuficiéncia

p6s a infi

arritmias.

nolocal da apli

uso de Kefozil®
i DVERTENCIA).

Durante tratamento para infeccoes causadas por espiroquetas, podem ocorrer reacdes de Herxheimer,

r ocorréncia ou piora dos sintomas gerais como: febre, calafrios, dor de cabeca e dores

Como ocorre com outros

sédica) pode resultar em

A posologia, via de adminislra;éo e a duragao da terapia devem ser

e/ou histologia. O

pre utilizar Kefozil 6 édi rever.

B « m

terapia com um antibictico apvoprladc e especifico deve ser ini i s demora (exemp\o icina ou
md favoreci fecal.

Caso haja esquecimento de adm\msﬂa(ao de uma dose, esta devera ser feita assim que possivel, no entanto, se
estiver proximo do_horario da aplicagao seguinte, devesse esperar por este horario, respeitando sempre o

excessivo de organismos nao- suscepllve\s £ essencial avalla;ao vepe(lda da cond\gac do pa(\eme Se ocorrer
apia,

SIGA A ORIENTA(;AO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO
TRATAMENTO.

A
Para tratamentos com duracio superior a dez di
uso de Kefozil”

35 deve ser realzada uma monitoragio dos slementos
erinterror

Na&oha evidé e operar maquinas.

Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na smbalagem do produto e confira o nome para nao

haver enganos. No utilize Kefozil® (cefotaxima sodica) caso haja sinais de violagdo ou danificages da

embalagem.

NAO USE O MEDICAMENTO como PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO.

(DNDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
Sintom:
Asim como para outros antibiéticos beta-lactamicos, h rsco de ocorréncia de encefalopatia reversivl, em casos

articulares.
A ocorréncia de um ou mais dos seguintes sintomas tem sido relatada ap6s varias semanas de tratamento de
borreliose;erupcdo cutanes, prurido,febre, leucopenia, aumento dasenzimas do figado, difculdade em respirar
desconforto articular. Até certo ponto estas da dosnca principal
para o qual o paciente esta sendo tratado.

Para administragio IM: quando administrados em solventes contendo docaina, podem ocorrer reagdes
sistémicas especialmer

emcsos e mjocdes mizavenosa

advertidas;

-em caso de overdos
Visto que algun destes sintomas (por exemplos colite pseudomembranosa, anafilaxia e algumas alterages dos
elementos sangaineos) podem, sob certas circunstancias trazer risco de vida, é essencial que o paciente informe ao
médico qualquer reacao grave.

TODO DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

420mm

lar aquele 's. A meia-vida média varia de 1,4

a6,4hor:

Em experimentos com snimsis & todddade sguda da cefotaxima & balca com valores do DISO d
10 ratos. A toxicidade foi ainda mais

baixa nestas espécies, quando a cefotaxima foi
intramuscular. Em caes, a DL50 foi maior que 1,5g/kg.
0s estudos de toxicidade sub-aguda foram realizados em ratos e caes
ratos durante 1 1,5/kg/dia i
meses de duracao utilizando doses de até
clls. A toxicidade observada nestes estudos foi minima com dilatagdo do ceco do rato e evidéncia de eve
oxic
Etidorde toxicidade veprodu(wa em camundongos, ratos e coelhos nao revelaram efeitos no desenvolvimento

por via

izando doses de até Jnamg/kg/ma
. Estudos de toxicid

RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de cefotaxima sodica estd comprovada nos estudos: “A reappraisal of its Antibacterial Activity and
pharmacokinetic properties, and a review of its therapeutic efficacy when administered twice daily for the
freatmenfafmlldmoderate Ininections. Drugs® (srogden.R.N. 1997) Safety profle and effcacy ofcefotaxime
for " (Jacobs, R. F. 1992); “Efficacy of a low dose
o cerotmimen serious chest infections. Giinical investigations in critical care.” (Cade, J. . 1992); *Efficacy and
safetyor " (Jacobs, R.F.1991).

Kefozil® cefotaxima sodica) & usado na tratamento de mfec;aes devido a orgariamas susceptveis, inlusive do
trato respiratéri, otorrinolaringologi s, do trato urindrio, da pele, dos tecidos moles, Gsseas, das
articulagdes, d noscasos

ESPECIFICACOES

Dimensdes: | 420x148mm

Gramatura: | 56g/m’

Tipo: Alta alvura




148mm

de gonoma, endocardlte, meningite (exceto causada por Liseri) e outras infecsdes do SNC, septicemia, na
filaxi de infecgoes pos-

CCONTRA-INDICAGOES

ini i ia. D a repetida.

Pacientes pediétricos

Criangas até 12 anos (<50kg): devem receber Kefozil® (cefotaxima sédica) na dose didria de 50 a 100mg/Kg de

leso corporal em ntervalos de . 12 horas, Em casos onde ocorram infecses com sco de vida pode-e utlzar
1502

&

a
3 éria por via 50a p

AAUMENTA MODERADAMENTE CERCA DE 2,5 HORAS. O VOLUME DE DISTRIBUICAO E INALTERADO COMPARADO
COM VOLUNTARIOS SADIOS JOVENS. NAO HA ADVERTENCIAS E RECOMENDACOES ESPECIAIS SOBRE O USO
/ADEQUADO DESSE MEDICAMENTO POR PACIENTES IDOSOS.

USO EM PACIENTES PEDIATRICOS: KEFOZIL® (CEFOTAXIMA SODICA) £ CONTRA-INDICADO EM CRIANCAS COM
IDADE ABAIXO DE 30 MESES.

USO DURANTE A GRAVIDEZ: KEFOZIL* (CEFOTAXIMA SODICA) ATRAVESSA A BARREIRA PLACENTARIA. EMBORA
05 EM ANIMAIS NAO TENHAM REVELADO NENHUMA MA-FORMACAO OU EFEITO TOXICO EM FETOS,

Kefozil® sodica) é c dicado em casos de e penicilinas. £
possivel 3 ocorréndia de reacdo de sensiblidade cruzada om padentes alérgicos a5 pemiciin U a ouTos
antibiéticos beta-lactamicos.

MODO DE USAR

Admlmstragiomtravennsi'

ozil” sodica) para direta deve ser em 4mL de gua para
injetaveis, agitand il ntes do uso, lucao para a presenca de particulas
em suspensio e descoloragao. Para evitar prnblemas de contaminacao, deve-se tomar cuidado durante a

corporal, em intervalo de 12 horas.
1 d diaria d 75a

Posologia em pacientes com meuficiendi renal e om didlise: ¢ a depuracao de greatinina for menor que

10mLimin, a dose de manutencao deve ser reduzida para a metade da normal. A dos depende da

susceptibiidads 4o patogens & da soveridade 6a nfectao. Estas dosagens recomendadas foram o o

experiéncias em adultos.

CEFOTAXIMA SODICA NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ, POIS A SEGURANGA DA CEFOTAXIMA NAO
FOI ESTABELECIDA NA GRAVIDEZ HUMANA.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA.

CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ: CATEGORIAB.

USO DURANTE A LACTAGAO: Como cefotaxima é excretada no leite, maes que estejam amamentando devem
i ozil” i

Quando o clearance de(reatlnlna nao puderser medido, pode ser calculado com referéncia ao nivel
serica, roft.

reconstituigao para assegurar assepsla Unma coloragéo amarelads da souggo apds a reconstituigéo néo indica  Homens: lr (mbimin) = pesolka)x(1a Cler (mU 1a:
alteracdo na eficacia d por um periodode3a5 72xcrea(mmaserlca(mg/dL) 0,814xcreatinina sérica (umol/l)
minutos.
& p d por infusé Mulheres: Cler (mL/min) =0,85 x valor acima obtido
Para umainfusdo curta, 29 de Kefozi i i d: nas
5 a d ,9%, solugao de R I edevem ser Pacientes sob administrar 1 a 2g diariamente, dependendo da gravidade da infeccao. No dia da
durante 20 minutos. 5 d: 6 G0 de dial
Para infuso d , 29 de Kefozil® sodica) so dissolvide 100mLdeumadas  Duragiodo tratamento
Ges de infusa inis inutos. Comona ot & il sodica) deve ser

Administragao intramuscular:
0 conteudo de Kefozil” (cefotaxima sédica) ¢ dissolvido em 4mL de agua para injetaveis. A solucao devera ser
injetada profundamente no musculo gliteo. A dor causada pela pode ser aliviada

or um minimo de 48 a 72 horas apos aba\xar a temperatura do paciente, ou apés a constatagdo da erradicagao
bacteriana.

Kefozil” (cefotaxima sodica) em quantidade similar deso\u(ao de lidocaina 19%. Isto deve ser feito somente nas
de um mesmo lado da nadega.

E 4 2g
Estabilidade apos reconstituigao:
Assolugges tém-se estaveis por 12 h: ambiente (15

m ter
230°0e por 24 horas sob refrigeraczo (2 2 0. Entretanto, a boa prética farmacéutica recomenda que as
rtada.

In(ampanblhdades

na inga ouno mesmo liquido de infusao,
prlnc\pa\menteosammogllcosldeos
Kefozil®

POSOLOG!

Ad via de administracao devem ser determinadas pela
suscep(vbvlvdade o organismo causal. gravidade da mvec;ao & condicao do paciente. A menos que prescrito de

outro modo, adultos ¢ criangas acima de 12 anos deve receber 1229 de Kefozil" (cefotaxima sodica) a cada 12
Por

Nok casos de infeccdes com patogenos de menar susceptibiidade, pode ser necessério aumentar a dose diia
)

(conforme Tabela 01). £ caso as 2g. Contudo,
d aex(edera4g, igatori via de administragao d
O guinte s "
Tabela 01
TIPO DE INFECGAO DOSE UNICA INTERVALO DE DOSE DOSE DIARIA
Infecgdo tipica em que um patdgeno
susceptivel & conhecido ou suspeito. 1g 12 horas 2

Infeccéo em que varios patogenos com
alta a média susceptibilidade s3o 1a2g 12 horas 2249
conhecidos ou suspeitos.

Infeccao nao identificada que ndo pode
ser localizada, em que hé risco de vida. 2a3g 6a8horas 6a12g

Tratamento de gonorréia: recomenda-se uma dose Unica de 0,59 por via intramuscular (o tratamento de
gonorréia causada por microrganismos menos sensiveis requer aumento da dose), Os pacientes deverdo ser
il

Profilaxia de infecgdes pés-cir

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

Conduta i It

Caso haja esquecimento de administracao de uma dose, esta devera ser feita assim que possivel. No entanto, s

estiver proximo do horario da aplicagao seguinte, deve-se esperar por este horario, respeitando sempre o
Ni de ini mpo.

AADVERTENCIAS

APRESCRICAO DE CEFALOSPORINAS £ NECESSARIO ANAMNESE PRELIMINAR COM RELACAO A DIATESE ALERGICA €
PARTICULARMENTE COM RELACAO A HIPERSENSIBILIDADE AOS ANTIBIOTICOS BETA-LACTAMICOS.

CASO OCORRA UMA REAGAO 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 SODICA) DEVE SER REALIZADO COM EXTREMO CUIDADO EM PACIENTES SENSIVEIS A
PENICILINA; MONITORACAO CUIDADOSA E IMPRESCINDIVEL EM PACIENTES ALERGICOS A PENICILINAS. REACOES
ALERGICAS QUE OCORRAM COM ESTAS DUAS FAMILIAS DE ANTIBIOTICOS PODEM SER SERIAS OU MESMO FATAIS.
DIARREIA, PARTICULARMENTE GRAVE OU PERSISTENTE, OCORRENDO DURANTE O TRATAMENTO OU NAS SEMANAS
INICIAIS APOS O TRATAMENTO COM VARIOS, MAS ESPECIALMENTE COM ANTIBIOTICOS DE AMPLO ESPECTRO, PODE
SER SINTOMATICA DE DOENGA ASSOCIADA A CLOSTRIDIUM DIFFICILE, NA SUA FORMA MAIS SEVERA, A COLITE
PSEUDOMEMBRANOSA. ESTE DIAGNOSTICO RARO, MAS DE CONDICAO POSSIVELMENTE FATAL, £ CONFIRMADO
POR ENDOSCOPIA E/OU HISTOLOGIA. O DIAGNOSTICO MAIS EFICAZ PARA A DOENCA ASSOCIADA AO CLOSTRIDIUM
DIFFICILE E AINVESTIGACAO DO PATOGENO E SUAS CITOTOXINAS NAS FEZES.

NA SUSPEITA DE DIAGNOSTICO DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA, A CEFOTAXIMA DEVE SER INTERROMPIDA
IMEDIATAMENTE E A TERAPIA COM UM ANTIBIOTICO APROPRIADO E ESPECIFICO DEVE SER INICIADA (EXEMPLO:
VANCOMICINA OU METRONIDAZOL). A DOENGA ASSOCIADA AO CLOSTRIDIUM DIFFICILE PODE SER FAVORECIDA
PELAESTASE FECAL.

IGUALMENTE A OUTROS ANTIBIOTICOS, O USO PROLONGADO DE KEFOZIL® (CEFOTAXIMA SODICA) PODE RESULTAR
EM CRESCIMENTO EXCESSIVO DE ORGANISMOS NAO-SUSCEPTIVEIS. £ ESSENCIAL AVALIACAO REPETIDA DA
CONDICAO DO PACIENTE. SE OCORRER SUPERINFECCAO DURANTE A TERAPIA, MEDIDAS APROPRIADAS DEVEM SER
TOMADAS.

A FUNCAO RENAL DEVE SER MONITORADA EM PACIENTES TRATADOS CONCOMITANTEMENTE COM
AMINOGLICOSIDEOS.

PARA TRATAMENTOS COM DURAGAO SUPERIOR A DEZ DIAS, DEVE SER REALIZADA UMA MONITORAGAO DOS
ELEMENTOS SANGUINEOS; CASO OCORRA NEUTROPENIA, O USO DE KEFOZIL® (CEFOTAXIMA SODICA) DEVE SER
INTERROMPIDO. § .

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS: NAO HA EVIDENCIAS DE QUE A
CEFOTAXIMA DIMINUA A CAPACIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS.

RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO NAO RECOMENDADA: NAO HA ESTUDOS DOS EFEITOS DE KEFOZIL®
(CEFOTAXIMA SODICA) ADMINISTRADO POR VIA NAO RECOMENDADA. PORTANTO, POR SEGURANCA E PARA
EFICACIA DESTE MEDICAMENTO, A ADMINISTRACAO DEVE SER SOMENTE PELA VIA PRESCRITA PELO MEDICO.

USO EMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

USO EM PACIENTES IDOSOS: NESTES PACIENTES COM IDADE ACIMA DE 80 ANOS, A MEIA-VIDA DE CEFOTAXIMA

OUTROS GRUPOS DE RISCO
EM CASOS DE INSUFICIENCIA RENAL, A DOSE DEVE SER MODIFICADA DE ACORDO COM O CLEARANCE DE
CREATININA CALCULADO, SE NECESSARIO, COM BASE NA CREATININA SERICA. O CONTEUDO DE SODIO DA
CEFOTAXIMA SODICA DEVE SER LEVADO EM CONSIDERAGAO (48,2MG/G) EM PACIENTES QUE NECESSITAM DE
RESTRICAO DE SODIO.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

AADMINISTRAGAO CONCOMITANTE OU SUBSEQUENTE DE FARMACOS POTENCIALMENTE NEFROTOXICOS, COMO OS.
AMINOGLICOSIDEOS, EXIGE UMA ESTREITA MONITORACAO DA FUNGAO RENAL JA QUE EXISTE O RISCO DO
AUMENTO DE CREATININA, DIMINUINDO ASSIM SUA FUNCAO RENAL

KEFOZIL® (CEFOTAXIMA SODICA) NAO PODERA SER ADMINISTRADO EM UMA MESMA SERINGA COM OUTROS
ANTIBIOTICOS OU EM MESMA SOLUGAO PARA INFUSAO; ISTO SE APLICA PARA TODOS 05 AMINOGLICOSIDEOS. AS
FORMAS FARMACEUTICAS INJETAVEIS DE CEFALOSPORINAS NAO DEVEM SER MISTURADAS COM AS DE
AMINOGLICOSIDEOS PARA NAO OCORRER INATIVACAO FARMACOLOGICA.

PROBENECIDA: POR INIBIR A EXCRECAO RENAL, A ADMINISTRACAO SIMULTANEA DE PROBENECIDA AUMENTA A
CONCENTRAGAO DE CEFOTAXIMA SERICA E PROLONGA A SUA DURAGAO DE AGAO.

ALIMENTOS: NAO HA DADOS DISPONIVEIS ATE O MOMENTO SOBRE A INTERAGAO ENTRE ALIMENTOS E
CEFOTAXIMA SODICA.

TESTES LABORATORIAIS: PACIENTES EM USO DE CEFOTAXIMA SODICA PODEM APRESENTAR RESULTADOS FALSO-
POSITIVOS AO TESTE DE COOMBS. O MESMO PODE OCORRER COM DETERMINACOES NAO ENZIMATICAS DE
GLICOSURIA. PORTANTO, A GLICOSURIA DEVERA SER DETERMINADA POR METODOS ENZIMATICOS DURANTE O
TRATAMENTO COM CEFOTAXIMA SODICA.

REACOES ADVERSAS

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

EFEITOS CUTANEOS: PODEM OCORRER "RASH", PRURIDO E MENOS FREQUENTEMENTE URTICARIA. ASSIM COMO
PARA OUTRAS CEFALOSPORINAS, CASOS ISOLADOS DE ERUPCOES BOLHOSAS (ERITEMA MULTIFORME, SINDROME
DE STEVENS-JOHNSON E NECROSE EPIDERMICA TOXICA) FORAM OBSERVADOS.

EFEITOS SOBRE O TRATO GASTRINTESTINAL: SINAIS DE COMPROMETIMENTO GASTRINTESTINAL COMO NAUSEAS,
VOMITOS, DOR ABDOMINAL OU DIARREIA, PODEM OCORRER. ASSIM COMO OUTROS ANTIBIOTICOS DE AMPLO
ESPECTRO, PODERA OCORRER DIARREIA ACOMPANHADA DE SANGUE NAS FEZES, PODENDO SER UM SINTOMA DE
COLITE. MESMO QUE A PRESENCA DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA SEJA APENAS SUSPEITA (EM MUITOS CASOS,
CAUSADA POR CLOSTRIDIUM DIFFICILE), O TRATAMENTO COM KEFOZIL® (CEFOTAXIMA SODICA) DEVE SER
IMEDIATAMENTE SUSPENSO. ESTE TIPO DE COLITE REQUER TRATAMENTO MEDICO IMEDIATO E APROPRIADO.
FARMACOS QUE INIBEM A PERISTALSE NAO DEVEM SER ENTAO ADMINISTRADOS.

EFEITOS HEPATICOS: EMBORA RARAMENTE, PODEM OCORRER EFEITOS SOBRE A FUNGAO HEPATICA, COMO POR
EXEMPLO, AUMENTOS NOS NIVEIS SERICOS DA BILIRRUBINA E/OU DAS ENZIMAS HEPATICAS AST (TGO), ALT (TGP),
GAMMA GT, FOSFATASE ALCALINA EDHL.

EFEITOS SOBRE A CRASE SANGUINEA: ASSIM COMO ACONTECE COM OUTROS ANTIBIOTICOS BETA-LACTAMICOS,
PODE OCORRER NEUTROPENIA E MAIS RARAMENTE AGRANULOCITOSE DURANTE O TRATAMENTO COM
CEFOTAXIMA, PARTICULARMENTE SE ADMINISTRADA POR LONGOS PERIODOS. FORAM RELATADOS ALGUNS CASOS
DE EOSINOFILIA E TROMBOCITOPENIA, RAPIDAMENTE REVERSIVEIS COM A INTERRUPGAO DO TRATAMENTO.
FORAM TAMBEM RELATADOS RAROS CASOS DE ANEMIA HEMOLITICA.

EFEITOS NA FUNGAO RENAL: PODE OCORRER UM AUMENTO TRANSITORIO NA CREATININA SERICA, ESPECIALMENTE
QUANDO CO-ADMINISTRADO COM AMINOGLICOSIDEOS, E RARAMENTE OCORRE NEFRITE INTERSTICIAL A
ADMINISTRACAO DE ALTAS DOSES DE ANTIBIOTICOS BETA-LACTAMICOS, PARTICULARMENTE EM PACIENTES COM
INSUFICIENCIA RENAL, PODE RESULTAR EM ENCEFALOPATIA, COM PREJUIZO DA CONSCIENCIA, MOVIMENTOS
AANORMAIS E CONVULSAO.

REACOES LOCAIS: IRRITAGAO INFLAMATORIA E DOR NO LOCAL DA ADMINISTRAGAO.

REACOES APOS VARIAS SEMANAS DE TRATAMENTO DE BORRELIOSE: A OCORRENCIA DE UM OU MAIS DOS

420mm

SEGUINTES SINTOMAS TEM SIDO RELATADA: ERUPCAO CUTANEA, PRURIDO, FEBRE, LEUCOPENIA, AUMENTO DAS
ENZIMAS HEPATICAS, DIFICULDADE EM RESPIRAR, DESCONFORTO ARTICULAR. ATE CERTO PONTO ESTAS
MANIFESTACOES SAQ CONSISTENTES COM OS SINTOMAS DA DOENCA PRINCIPAL PARA O QUAL O PACIENTE ESTA
SENDO TRATADO.

OUTRAS: EM RARISSIMOS CASOS, APOS A INFUSAO EM BOLUS PODERAO OCORRER ARRITMIAS.

COMO OCORRE COM OUTROS ANTIBIOTICOS, O USO PROLONGADO DE KEFOZIL® (CEFOTAXIMA SODICA) PODE
RESULTAR EM CRESCIMENTO EXCESSIVO DE ORGANISMOS NAO-SUSCEPTIVEIS (VER ITEM ” TENCIAS”).
DURANTE O TRATAMENTO DE INFECCOES CAUSADAS POR ESPIROQUETAS, PODEM OCORRER REACOES DE
HERXHEIMER, CARACTERIZADAS POR OCORRENCIA OU PIORA DOS SINTOMAS GERAIS COMO: FEBRE, CALAFRIOS,
CEFALEIA £ DORES ARTICULARES

PARA ADMINISTRACAO IM: QUANDO ADMINISTRADOS EM SOLVENTES CONTENDO LIDOCAINA, PODEM OCORRER
REAGOES SISTEMICAS ESPECIALMENTE:

-EM CASOS DE INJECOES INTRAVENOSAS INADVERTIDAS;

-EM CASOS DE INJECOES APLICADAS EM LOCAIS ALTAMENTE VASCULARIZADOS

-EM CASO DE OVERDOSE.

VISTO QUE ALGUNS DESTES SINTOMAS (POR EXEMPLO: COLITE PSEUDOMEMBRANOSA, ANAFILAXIA E ALGUMAS
ALTERACOES DOS ELEMENTOS SANGUINEOS) PODEM, SOB CERTAS CIRCUNSTANCIAS TRAZER RISCO DE VIDA, £
ESSENCIAL QUE O PACIENTE INFORME AO MEDICO QUALQUER REAGAO GRAVE.

SUPERDOSE

Sintomas

lactamicos, h risco d énciad reversivel, em
s Z0d - sdica).
Tratamento
Nao existe antidoto especifico. O intomatico e deve ser das medidas de suporte do
estado geral.

Aos primeiros sinais de choque anafilético (transpiragao, nausea e cianose), interromper imediatamente a

administragao, mas deixar a canula venosa no local ou providenciar uma canulagao venosa. Além das medidas

usuais de emergéncia, colocar o paciente na posicao horizontal com s pernas elevadas e as vias aéreas
p (diluir 1mL da

a1:1.000 para 10mL).

Noinicio, ad

0 pulso e a pressao sangainea, Obiarvando adrsion da fime <ardiado. & administragao pode ser repetida. A
sequir, quando necessario, restabelecer o volume circulante com expansores de plasma por via intravenosa, como
albumina humana, solugéo balanceada de eletrolitos, poligelina, etc. Em seguida, administrar glicocorticoides
por via ntravenoss, por exemplo, 250 2 1.000mg de metilpredrisolona, Esta acministragao pode se repetida.
Outras. ficial, inal génio,

podem ser empregadas a critério médic

s dosngens recomendacias o raferentes a um adulto de peso normal. Em criancas, aredugdo da dose deve ser
feita em relagao ao peso corpora

AARMAZENAGEM

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

DIZERES LEGAIS

DO ALCANCE DAS cmANcAs
Numero do lote, data da fabnca(ao e data do vencimento: vide cart
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RHENcAo DE RECEITA.
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