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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
KEFADIM®

Nome genérico: ceftazidima pentaidratada

APRESENTACOES
KEFADIM® 1 g: cada frasco-ampola contém ceftazidima pentaidratada equivalente a 1 g de ceftazidima na forma de pé para solugdo injetdvel. Embalagem
com 25 frascos-ampola.

VIA INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
KEFADIM® 1 g: cada frasco-ampola contém 1,165 g de ceftazidima pentaidratada equivalente a 1 g de ceftazidima. Excipiente: carbonato de sédio 118 mg.

KEFADIM® ¢ uma mistura de ceftazidima pentaidratada com carbonato de sédio. Quando reconstituida, esta mistura proporciona uma solugio de ceftazidima
sodica.

II - INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

KEFADIM® est4 indicado no tratamento de infec¢des simples ou multiplas causadas por bactérias suscetiveis ou nas circunstincias que justifiquem seu uso
antes da identificagdodo agente causal.

KEFADIM® pode ser usado em monoterapia, como droga de primeira escolha, antes de os resultados dos testes de suscetibilidade estarem disponiveis.
KEFADIM® pode ser administrado com um antibi6tico anaerobicida, quando se suspeita da presenca de Bacterioides fragilis.

Em virtude de seu amplo espectro de agdo, especialmente contra agentes Gram-negativos, estd também indicado nas infec¢des resistentes a outros antibidticos,
incluindo aminoglicosideos e cefalosporinas diversas. Contudo, quando necessdrio (como, por exemplo, diante de neutropenia grave), pode ser administrado em
combinag@o com aminoglicosideos ou outros antibiéticos betalactdmicos.

A suscetibilidade a ceftazidima pode variar de acordo com a localidade e temporalmente, e dados locais devem ser consultados quando disponiveis (ver
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - Propriedades farmacodinimicas).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A ceftazidima demonstrou eficdcia clinica de 94% e bacterioldgica, de 68%, quando utilizada em pacientes com sepse bacteriana.

FANG, CT. et al. Safety and efficacy of cefpirome in comparison with ceftazidime in Chinese patients with sepsis due to bacterial infections. Chemotherapy,
46(5): 371-378, 2000.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

KEFADIM® é um antibidtico cefalosporinico bactericida, inibidor da sintese da parede celular bacteriana. O mecanismo de acdo de ceftazidima é a inibi¢do da
sintese da parede celular bacteriana seguida da fixacdo as protefnas de ligagdo a penicilina (PBPs). Isso resulta na interrupcdo da biossintese da parede celular
(peptidoglicano), que leva a lise e morte da célula bacteriana.

A prevaléncia de resisténcia adquirida depende da localidade e pode variar temporalmente, e para algumas espécies pode ser muito alta. E desejavel que se obtenha
informagdes locais sobre resisténcia e sobre a prevaléncia de microrganismos produtores de betalactamases de espectro estendido (ESBLs), particularmente
quando se tratar de infeccdes graves.

Suscetibilidade in vitro de microrganismos a ceftazidima:

Espécies comumente suscetiveis:

Aerdbicos Gram-positivos: estreptococos B-hemoliticos*, Staphylococcus aureus (suscetiveis a meticilina)*, Staphylococcus coagulase negativo (suscetivel a
meticilina)

Aerébicos Gram-negativos: Haemophilus influenzae* (inclusive cepas resistentes a ampicilina), Haemophilus parainfluenzae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria

meningitidis*, Pasteurella multocida, Proteus spp.*, Providencia spp., Salmonella spp., Shigella spp.

Organismos para os quais a resisténcia adquirida pode existir:
Aerébicos Gram-negativos: Acinetobacter spp., Burkholderia cepacia, Citrobacter spp.*, Enterobacter spp.*, Escherichia coli*, Klebsiella spp. (incluindo K.

pneumoniae*), Pseudomonas spp. (incluindo P. aeruginosa*), Serratia spp.*, Morganella morganii, Yersinia enterocolitica

Aerébicos Gram-positivos: Streptococcus pneumoniae*, estreptococos do grupo viridans
Anaerdébicos Gram-positivos: Clostridium spp., ndo incluindo C. difficile, Peptostreptococcus spp., Propionibacterium spp.
Anaerdébicos Gram-negativos: Fusobacterium spp.



Organismos inerentemente resistentes:

Aerdbicos Gram-positivos: Enterococcus spp., incluindo E. faecalis e E. faecium; Listeria spp.
Aerdbicos Gram-negativos: Campylobacter spp.

Anaerébicos Gram-positivos: Clostridium difficile.

Anaerébicos Gram-negativos: Bacteroides spp, incluindo B. fragili.
Outros: Chlamydia sp., Mycoplasma sp., Legionella sp.
*A eficdcia clinica da ceftazidima foi demonstrada em estudos clinicos.

Propriedades farmacocinéticas
Absorcao
Ap6s injecdo intramuscular de 500 mg e 1 g, prontamente sdo atingidos niveis maximos de 18 e 37 mg/L, respectivamente; e cinco minutos apés injecdo

intravenosa direta de 500 mg, 1 g e 2 g, sdo alcangados niveis séricos de 46, 87 e 170 mg/L, respectivamente.

Distribuicao

Concentragdes terapeuticamente ativas sdo detectadas no soro, mesmo 8 a 12 horas apés a administracdo intramuscular ou intravenosa. A ligacdo da
ceftazidima as proteinas do soro ¢ baixa, situando-se em torno de 10%. Concentra¢des excedentes aos niveis inibitérios minimos para patégenos comuns sio
detectadas nos o0ssos, coragao, bile, saliva, humor aquoso e liquidos sinovial, pleural e peritoneal. A ceftazidima atravessa a placenta rapidamente e é excretada
no leite materno. Na auséncia de inflamacdo, a ceftazidima ndo atravessa com facilidade a barreira hematoencefélica, resultando em baixos niveis de
ceftazidima no liquido cefalorraquidiano. Todavia, na vigéncia de inflamagdo das meninges, sdo atingidos niveis terapéuticos de 4 a 20 mg/L ou mais no

liquido cefalorraquidiano.

Metabolismo

A ceftazidima ndo € metabolizada no organismo.

Eliminacio

Os niveis séricos obtidos apds a administracdo parenteral sdo elevados e prolongados, diminuindo com meia-vida de aproximadamente duas horas. A
ceftazidima € excretada pela urina sob forma ativa, através de filtracdo glomerular. Cerca de 80 a 90% da dose sdo recuperados na urina em 24 horas.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a eliminagdo de ceftazidima é diminuida, devendo por isso ser reduzida a dose (ver POSOLOGIA - Insuficiéncia
renal).

Tendo em vista que a quantidade excretada pela bile € inferior a 1%, o teor de droga que chega ao intestino é minimo.

4. CONTRAINDICACOES

KEFADIM® ¢ contraindicado para uso em pacientes comprovadamente hipersensiveis a antibiéticos cefalosporinicos ou a qualquer componente da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como para os demais antibi6ticos betalactimicos, antes de instituida terapia com KEFADIM® deve ser pesquisada histéria de reacdes de hipersensibilidade a
ceftazidima, as cefalosporinas, as penicilinas ou outras drogas. KEFADIM® deve ser administrado com cautela especial a pacientes com histéria de reacio
alérgica a penicilinas ou outros betalactimicos. Na eventualidade da ocorréncia de reacdo alérgica ao KEFADIM®, interromper o tratamento. Reacdes mais

graves de hipersensibilidade podem requerer o uso de adrenalina, hidrocortisona, anti-histaminicos ou a adog@o de outras medidas de emergéncia.

Tratamento simultdneo com altas doses de cefalosporinas e drogas nefrotéxicas como, por exemplo, aminoglicosideos e diuréticos potentes (por exemplo,
furosemida) pode afetar, adversamente, a fung@o renal. A experiéncia clinica demonstrou ser pouco provdvel a ocorréncia de problemas associados a
ceftazidima quando utilizada na dose terapéutica normal. Nao existem evidéncias de que a ceftazidima afeta a fung@o renal quando € utilizada em doses

habituais.

A ceftazidima é excretada pelos rins e, portanto, a dosagem deve ser reduzida de acordo com o grau de insuficiénciarenal (ver POSOLOGIA - Insuficiéncia
renal). Ocasionalmente, sequelas neuroldgicas tém sido relatadas em casos nos quais a dosagem ndo foi reduzida apropriadamente em pacientes com
insuficiénciarenal (ver POSOLOGIA - Insuficiénciarenal e REACOES ADVERSAS).

Como com outras cefalosporinas e penicilinas de largo espectro, algumas cepas de Enterobacter sp. e Serratia sp., inicialmente suscetiveis, podem desenvolver
resisténcia durante o tratamento com ceftazidima. Testes periddicos de suscetibilidade devem ser considerados quando clinicamente apropriado, durante o

tratamento de infecg¢des por esses microrganismos.
Cada 1 g de ceftazidima contém 51 mg de sédio. O teor de sédio deve ser levado em consideracéio nos pacientes que necessitam de restri¢ao de sédio.
Como com os demais antibi6ticos de largo espectro, o uso prolongado de KEFADIM® pode resultar no aparecimento de microrganismos ndo-suscetiveis (por

exemplo, candida, enterococos), o que pode requerer interrupg¢do do tratamento ou adocdo de medidas apropriadas. A reavaliacdo da condi¢do do paciente é

essencial.



Foram reportados casos de colite pseudomembranosa com o uso de antibiéticos, cuja gravidade pode variar de leve a fatal. Entretanto, € importante considerar
este diagndstico em pacientes que desenvolverem diarreia durante ou apds o uso de antibiéticos. Se ocorrer diarreia prolongada ou significativaou o paciente

apresentar célicas abdominais, o tratamento deve ser descontinuado imediatamente e o paciente deve ser posteriormente examinado.

Incompatibilidades
A ceftazidima é menos estdvel na solugdo de bicarbonato de sédio (que ndo é recomendada como diluente) do que em outras solugdes intravenosas.
KEFADIM® e aminoglicosideos ndo devem ser misturados no mesmo circuito de infusido ou seringa. Tem-se relatado precipitacio quando a vancomicina é

adicionada a ceftazidima em solu¢@o. Portanto, € prudente lavar os circuitos de infusdo e as linhas intravenosas entre a administra¢ao desses dois agentes.

Populacdes especiais
Idosos
Devido a reducdo do clearance da ceftazidima em pacientes idosos com doenca aguda, a dose didria de ceftazidima ndo deve, normalmente, exceder 3 g,

especialmente naqueles com mais de 80 anos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Naio foram reportados efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacao
Ainda que ndo haja evidéncia experimental de efeitos embriopéticos ou teratogénicos, a administracao de ceftazidima — como de qualquer droga - deve ser feita
com cuidado nos primeiros meses de gesta¢do (bem como logo apds o nascimento).

A ceftazidima € excretada em pequenas propor¢des pelo leite humano e, por isso, aconselha-se precaug@o quando de sua administragio a lactantes.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Precaucoes farmacotécnicas

A ceftazidima em concentragdes entre 0,05 mg/mL e 0,25 mg/mL é compativel com o fluido de didlise intraperitoneal (lactato).

A solugio de KEFADIM® para uso intramuscular pode ser reconstituida com dgua para injetdveis ou lidocafna a 0,5-1%.

A ceftazidima mostra compatibilidade quando misturada a 4 mg/mL com: fosfato sédico de hidrocortisona (1 mg/mL em solucdo de cloreto de sédio a 0,9% ou
solucdo de glicose a 5%), cefuroxima sédica (3 mg/mL em solugdo de cloreto de sédio a 0,9%), cloxaciclina sédica (4 mg/mL em solucdo de cloreto de sédio a
0,9%), heparina (10 UI/mL ou 50 UI/mL em solucéo de cloreto de sédio a 0,9%), cloreto de potassio (10 ou 40 mEq/L em solugdo de cloreto de sédio a 0,9%).

O produto, logo que € reconstituido ou diluido, tem coloragdo amarelo-claro. Se for armazenado, vai se tornando amarelo mais forte, chegando a dmbar
(condi¢do normal desde que respeitados os parimetros de estabilidade). KEFADIM® é compativel com a grande maioria das solucdes parenterais comumente
utilizadas (ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES - Incompatibilidades). As solucdes de KEFADIM®, em concentragdes de 1 mg/mL a 40 mg/mL, sdo
compativeis com os liquidos de infusdo a seguir relacionados:

¢ Cloreto de sodio a 0,9%

* Solucdo de Hartmann

* Glicose a 5% e a 10%

* Cloreto de sédio a 0,9% + glicose a 5%

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes com medicamentos

A administragdo de antibidticos cefalosporinicos com drogas nefrotdxicas pode afetar a fungdo renal (ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).
Demonstrou-se que o cloranfenicol antagoniza a agdo de cefalosporinas in vitro. Se houver necessidade de administracdo concomitante de cloranfenicol, deve
ser considerada a possibilidade de antagonismo.

Assim como com outros antibidticos, a ceftazidima pode afetar a flora intestinal, levando a baixa reabsor¢cdo de estrogénio e a reducdo da eficacia de

contraceptivos orais combinados.

Interacdes com exames laboratoriais
A ceftazidima n@o interfere na dosagem de creatinina pelo ensaio do picrato alcalino, bem como nos testes enzimadticos para glicostria.

Por outro lado, pode ocorrer uma fraca interferéncia nos métodos de redugdo do cobre (métodos de Benedict, Fehling e Clinitest) para glicostria.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de armazenamento
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz. O prazo de validade ¢ de 24 meses a

partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem externa do produto.

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

Apos o preparo, manter por até 2 horas em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz ou por até um dia quando armazenado sob
refrigeracao (2°C a 8°C), protegido da luz.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas



KEFADIM® ¢ uma mistura estéril de ceftazidima pentaidratada e carbonato de sédio, sob a forma de p6 cristalino branco a creme.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

KEFADIM® ¢ compativel com os fluidos intravenosos mais comumente utilizados, excetuando-se o bicarbonato de sdédio (ver ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES - Incompatibilidades).

Quando o produto € dissolvido, ocorre liberagio de diéxido de carbono, o que acarreta pressao positiva. Pequenas bolhas de diéxido de carbono podem se formar
na solug@o reconstituida e se aspiradas para dentro da seringa devem ser eliminadas antes da administragao.

KEFADIM® 1 g pode ser administrado por via intravenosa ou intramuscular profunda.

ATENCAO: frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetdveis utilizando agulha 40 x 12. Pequenos fragmentos de rolha podem ser levados para
dentro do frasco durante o procedimento. Deve-se portanto, inspecionar cuidadosamente os produtos antes da administragdo, descartando-os se contiverem
particulas. Agulhas 25 x 8 ou 30 x 8, embora dificultem o processo de reconstitui¢éio, tém menos probabilidade de carregarem particulas para dentro dos frascos.

O produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) qualificado pode ser armazenado pelos tempos descritos a seguir. Para produtos preparados fora

desta condicao, recomenda-se o uso imediato.

A soluciio deve ser preparada como especificadoa seguir:

. - = Conteiido do diluente a ser adicionado Concentracio
Frasco Via de administracio .
(mL) aproximada (mg/mL)
lg Intramuscular 3mL 260
lg Intravenosa direta 10 mL 90
lg Infusdo intravenosa 50 mL# 20

# A adicdo deve ser realizada em duas etapas (reconstitui¢do e diluicdo).

KEFADIM® 1 g - Via Intramuscular (IM)

Reconstituicao

Diluentes: dgua para injetdveis ou lidocaina 0,5% ou 1%. Volume: 3 mL.

Estabilidade apos Reconstituicio:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas, protegido da luz

Sob refrigeragdo (2°C a 8°C): 1 dia, protegido da luz.

Aparéncia da solucio reconstituida: o produto, logo que é reconstituido, tem coloragdo amarelo-claro. Se for armazenado, vai se tornando amarelo mais
forte, chegando a &mbar (condi¢@o normal desde que respeitados os pardmetros de estabilidade).

Administracdo: em adultos, nas nddegas (quadrante superior externo); em criancas, na face lateral da coxa.

ATENCAO: o produto reconstituido com Solugdo de lidocaina 0,5 ou 1% néo pode ser administrado por via intravenosa.

KEFADIM® 1 g - Via Intravenosa (IV)

IV DIRETA

Reconstituicao

Diluente: dgua para injetdveis. Volume:10 mL.

Estabilidade apos Reconstituicio:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas, protegido da luz

Sob refrigeracdo (2°C a 8°C): 1 dia, protegido da luz.

Aparéncia da Solucdo Reconstituida: o produto, logo que € reconstituido, tem coloragdo amarelo-claro. Se for armazenado, vai se tornando amarelo mais
forte, chegando a &mbar (condi¢@o normal desde que respeitados os pardmetros de estabilidade).

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

IV INFUSAO

Reconstituicao

Diluente: dgua para injetdveis. Volume:10 mL.

Estabilidade apos Reconstituicio:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas, protegido da luz

Sob refrigerag@o (2°C a 8°C): 1 dia, protegido da luz.

Aparéncia da Solucdo Reconstituida: o produto, logo que € reconstituido, tem coloragdo amarelo-claro. Se for armazenado, vai se tornando amarelo mais
forte, chegando a &mbar (condi¢@o normal desde que respeitados os pardmetros de estabilidade).

Diluicao

Diluentes: cloreto de sédio 0,9% ou glicose 5%. (Ver outros diluentes compativeis em ADVERTENCIAS E PRECAUCOES - Precaucdes
farmacotécnicas). Volume: 50 a 100 mL.

Estabilidade apés Diluicio:



Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas, protegido da luz

Sob refrigeracdo (2°C a 8°C): 1 dia, protegido da luz.

Aparéncia apés Diluicido: o produto, logo que é diluido, tem coloracdo amarelo-claro. Se for armazenado, vai se tornando amarelo mais forte, chegando a
ambar (condi¢@o normal desde que respeitados os pardmetros de estabilidade).

Administracao: infundir durante 15 a 30 minutos.

Posologia
A dose varia em fun¢do da gravidade, suscetibilidade, local e tipo de infec¢do, bem como da idade e da func@o renal dos pacientes.

A solucido de KEFADIM® pode ser administrada diretamente na veia ou introduzida no acesso venoso se o paciente estiver recebendo fluidos parenterais.

Adultos

Adose variade 1 g a 6 g didrios subdivididos em duas ou trés doses, administradas através de injecdo intravenosa ou intramuscular.

Para as infecgdes do trato urindrio e naquelas de menor gravidade, a dose de 500 mg ou 1 g de 12/12 horas é geralmente satisfatoria.

Para a maioria das infec¢des, as doses ideais sdo de 1 g de 8/8 horas ou 2 g de 12/12 horas.

Nas infecgdes mais graves, especialmente em pacientes imunossuprimidos, incluindo os neutropénicos, deve ser administrada a dose de 2 g de 8/8 ou 12/12
horas.

Nos adultos com mucoviscidose e portadores de infec¢do pulmonar por Pseudomonas, serdo necessdrias posologias elevadas, ou seja, de 100 a 150 mg/kg/dia,
subdivididas em trés doses.

Em adultos com fun¢do renal normal, até 9 g/dia tém sido administrados com seguranca.

Recém-nascidos e lactentes até 2 meses de idade

25 a 60 mg/kg/dia divididos em duas aplicagdes. No recém-nascido, a meia-vida sérica da ceftazidima pode ser trés a quatro vezes maior que no adulto.

Lactentes e criancas maiores de 2 meses
A posologia usual para criancas com mais de 2 meses é de 30 a 100 mg/kg/dia, divididos em duas ou trés doses. Doses maiores que 150 mg/kg/dia, até um

maximo de 6 g/dia, divididas em trés doses, podem ser administradas a crian¢as imunocomprometidas, com mucoviscidose ou, ainda, com meningite.

Idosos
Devido a redugdo do clearance da ceftazidima em pacientes idosos com doencas agudas, a dose didria de ceftazidima ndo deve, normalmente, exceder 3 g,

especialmente naqueles com mais de 80 anos.

Pacientes com insuficiénciarenal
A ceftazidima € excretada inalterada pelos rins. Assim sendo, nos pacientes com fung@o renal comprometida, recomenda-se que a dose seja reduzida. Nos
pacientes com suspeita de insuficiéncia renal pode ser instituida dose inicial de 1 g de ceftazidima. Nestes casos, recomenda-se estimar a velocidade de

filtragdo glomerular (VFG) a fim de determinar a dose de manuten¢io, como mostrado na tabela abaixo:

Doses de manutencio recomendadas na insuficiénciarenal:

Clearance de

Creatinina sérica aproximada

Dose unitaria recomendada

Frequéncia das doses

creatinina (mL/min) mcmol/L (mg/dL) (g) (horas)
> 50 <150 (<1,7) Dose normal Dose normal
50a31 1502200 (1,7 a2,3) 1 12
30al16 2002350 (2,3 a4) 1 24
15a6 350 2500 (4 a 5,6) 0,5 24
<5 > 500 (> 5,6) 0,5 48

Nos pacientes com infec¢do grave, as doses unitdrias podem ser aumentadas em 50%, ou a frequéncia de administragdo pode ser aumentada apropriadamente.
Em tais pacientes recomenda-se monitorar os niveis séricos de ceftazidima de modo que ndo excedam 40 mg/L.
Nas criangas, o clearance de creatinina deve ser ajustado em funcdo da drea de superficie corporal ou da massa muscular.

Uso na hemodialise
A meia-vida sérica da ceftazidima durante hemodidlise varia de trés a cinco horas. A dose de manutencdo apropriada, dada na tabela anterior, deverd ser
repetida ap6s cada sessdo.

Uso na dialise peritoneal

KEFADIM® pode também ser usado na didlise peritoneal e na didlise peritoneal ambulatorial continua, tanto por via intravenosa como incorporado ao liquido
de didlise (geralmente 125 mg a 250 mg/2 litros da solucdo de didlise).

Para pacientes com insuficiéncia renal em hemodidlise arteriovenosa continua ou com elevado fluxo de hemofiltracdo em unidades de terapia intensiva, deve-se
administrar 1 g/dia em dose tnica ou em doses fracionadas. Para um baixo fluxo de hemofiltracdo, deve-se adotar a dosagem recomendada para os pacientes com
insuficiéncia renal.

Siga as recomendagdes de dosagem das tabelas abaixo, para pacientes em hemofiltragdo venovenosa e hemodidlise venovenosa:



Orientacao de dosagem de ceftazidima em hemofiltracio venovenosa continua:

Dose da manutencdo (mg) para uma taxa de ultrafiltracio (mL/min) de a,
Funcio renal residual
(clearance de creatina em mL/min) 5 16.7 33 50
0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750
15 250 500 500 750
20 500 500 500 750

a - -
Dose de manuteng@o a ser administrada a cada 12 horas

Orientacio de dosagem de ceftazidima durante hemodialise venovenosa:

Dose da manutencio (mg) para taxa a,
mL/min) Taxa de ultrafiltracio (litro/h) Taxa de ultrafiltracio (litro/h)
0,5 1 2 0,5 1 2
0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000

a - -
Dose de manuteng@o a ser administrada a cada 12 horas

9. REACOES ADVERSAS

Os dados de amplos estudos clinicos (internos e publicados) foram usados para determinar a frequéncia das reacdes adversas desde muito comum até muito
rara.

As frequéncias atribuidas para todas as rea¢des adversas foram principalmente determinadas usando dados pds-comercializagdo e se referem mais a uma taxa
de relatos do que a uma frequéncia verdadeira.

Reacdes comuns (>1/100 a <1/10): eosinofilia e trombocitose; flebite ou tromboflebite com administracdo IV; diarreia; elevacdo discreta de uma ou mais
enzimas hepdticas, ALT (TGP), AST (TGO), LDH, GAMA GT e fosfatase alcalina; erup¢cdo mdculo-papular ou urticariforme; dor e/ou inflamagdo apds
administragdo intramuscular; teste de Coombs positivo (o teste de Coombs positivo € observado em cerca de 5% dos pacientes e pode interferir nos testes de
compatibilidade sanguinea).

Reacdes incomuns (>1/1000 a <1/100): candidiase (incluindo vaginite e candidiase na boca); leucopenia, neutropenia e trombocitopenia; dor de cabeca e
vertigem; ndusea, vomito, dor abdominal e colite. Como ocorre com outras cefalosporinas, a colite pode estar associada ao Clostridium difficile e apresentar-se
como colite pseudomembranosa (Ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES); prurido; febre; como ocorre com algumas outras cefalosporinas, foram
observadas elevacdes de ureia e de nitrogénio ureico e/ou creatinina no sangue.

Reacdes muito raras (<1/10.000): linfocitose, anemia hemolitica e agranulocitose; anafilaxia (incluindo broncoespasmo e/ou hipotensdo); parestesia; gosto
ruim na boca; ictericia; angioedema, eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica téxica.

* Ha relatos de sequelas neuroldgicas, incluindo tremor, mioclonia, convulsdes, encefalopatia e coma em pacientes com disfun¢do renal, nos quais as doses de
ceftazidima ndo tenham sido apropriadamente reduzidas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Tratamento

Os niveis séricos de ceftazidima sdo reduzidos através de hemodidlise ou didlise peritoneal.
Sintomas e sinais

A superdosagem pode levar a sequelas neuroldgicas, incluindo encefalopatia, convulsdes e coma.
Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B
Historico de alteracio da Bula

Dados da Submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

. . . No. do Data de Versoes Apresentacoes
Data do expediente No. Expediente Assunto Data do expediente expediente Assunto aprovaciio Itens de Bula (VPIVPS) relacionadas
10450 ~ SIMILAR - - P6 para solugio
Notifica¢do de Alteragdo = .z ~ s = s . s 5. ADVERTENCIAS E S
de Texto de Bula — RDC Naio Aplicdvel Nao Aplicavel Nao Aplicavel Nao Aplicavel PRECAUCOES VPS 1njcitavel
60/12 &
10450 — SIMILAR - . =
Notificacdo de Alteracdo < .. ~ s = s . - Identificacdo do Po para folugao
15/07/2022 4433232/22-0 de Texto de Bula — RDC Nao Aplicavel Nio Aplicavel Nao Aplicavel Nio Aplicavel Medicamento. VPS mJ?tavel
60/12 &
10450 — SIMILAR — . R
Notificacdo de Alteracdo - -z ~ - - .. ~ - ~ Po para §oluga0
04/04/2022 1519240/22-8 de Texto de Bula — RDC Nao Aplicavel Nao Aplicavel Nao Aplicavel Nao Aplicavel APRESENTACOES VPS 1njcitavel
60/12 &
10450 ~ SIMILAR — x P6 para solugdo
Notificacdo de Alteracdo < .. ~ - = s . - 9. REACOES P
20/04/2021 1514608/21-1 de Texto de Bula — RDC Nao Aplicavel Nio Aplicavel Nao Aplicavel Nio Aplicavel ADVERSAS VPS mJ?tavel
60/12 &
10450 — SIMILAR — Caracteristicas A
Notificagio de Alteragio Farmacoldgicas; P6 para solugdo
12/07/2017 1432190/17-4 Nao Aplicavel Nao Aplicavel Nao Aplicavel Nao Aplicavel Adverténcias e VPS injetdvel
de Texto de Bula— RDC - .
60/12 Precaucdes; Posologia e lg
Modo de Usar
10211 — SIMILAR - Cuidados de
10450 — SIMILAR - Reducao do prazo de . =
Notificacdo de Alteracdo validade com armazenamento do P6 para solugio
26/01/2017 0139930/17-6 s 4 20/01/2017 0103302/17-6 ~ 20/01/2017 medicamento; VPS injetdvel
de Texto de Bula— RDC manutencdo dos Posologia ¢ Modo de 1
60/12 cuidados de 2 &
~ usar.
conservacao
10756 - SIMILAR -
Notificacdo de alteracio de Identificaciio do P6 para solugdo
21/07/2016 2103320/16-0 texto de bula para Nao Aplicavel Naio Aplicavel Nao Aplicavel Nio Aplicavel rieag VPS injetavel
= Medicamento.
adequacido a 1g
intercambialidade
10251 - SIMILAR -
10450 — SIMILAR - Inclusdo de local de . =
19/04/2016 1580306/16-6 Notificacio de Alteragdo 02/03/2016 1318810/16-1 fabricagdo do 11/04/2016 i i VPS T el
de Texto de Bula— RDC medicamento de Dizeres Legais. J 1
60/12 liberagdo convencional &
com prazo de andlise
Apresentacoes;
Composi¢ao;
Indicagdes;
10450 — SIMILAR - Caracteristicas . =
06/04/2016 1490117/16-0 Notificacdo de Alteracdo Nio Aplicdvel Néo Aplicavel Nao Aplicavel Nao Aplicavel Farmacolégicas; VPS e Ii)r?'r:tes’lslelllgao
de Texto de Bula— RDC P P P P Adverténcias e J 1
60/12 Precaucgdes; g
Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento;




Dados da Submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

. . . No. do Data de Versoes Apresentacoes
Data do expediente No. Expediente Assunto Data do expediente expediente Assunto aprovaciio Itens de Bula (VP/VPS) relacionadas
Posologia e Modo de
Usar.
10450 — SIMILAR - . =
Notificacdo de Alteracdo < .. = - = s = - < Po para folugao
31/07/2014 0622406/14-7 de Texto de Bula — RDC Nao Aplicavel Nio Aplicavel Nao Aplicavel Nio Aplicavel Apresentacoes; VPS 1nJeltavel
60/12 g
Identificacao
do medicamento;
Apresentacoes;
Composig¢do; Indicacdes;
Resultados de Eficécia;
Caracteristicas

10457 — SIMILAR — Fa%'rna.lcol(gglcas; A P6 para solugdo

O = .z ~ - = .z ~ - ContraindicagdesAdverté S

14/02/2014 0117580/14-7 Inclusdo Inicial de Texto Nao Aplicavel Nao Aplicavel Nao Aplicavel Nao Aplicavel . - VPS injetavel
de Bula — RDC 60/12 ncias e Precaucdes; lg
Interagdes
Medicamentosas;
Cuidados de

armazenamento do
medicamento; Posologia
e Modo de usar; Reagdes
Adversas; Superdose.




