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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Cefalmin, 500 mg, P4 para solucdo injetavel

Cefalmin, 1000 mg, P6 para solucdo injetavel

Cefalmin, 1000 mg/5ml, Pé e solvente para solugdo injetavel
Cefalmin, 2000 mg, P6 para solucdo para perfusdo
Cefradina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cefalmin e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Cefalmin
. Como utilizar Cefalmin

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Cefalmin

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que é Cefalmin e para que é utilizado
Categoria farmacoterapéutica: 1.1.2.1 - Cefalosporinas de 12 geracéo

IndicacGes terapéuticas:

As indicacGes das formas injetaveis limitam-se a infecdes devidas a microrganismos
definidos como sensiveis e particularmente nas seguintes situacdes:
- Infe¢Bes broncopulmonares

- O.R.L. e estomatologicas

- Septicémias

- Endocardites

- Infegdes genitais e urinarias

- InfecOes cutdneas

- InfecOes serosas

- InfecBes nos 0ssos e articulagdes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cefalmin
Nao utilize Cefalmin

- se tem alergia a cefradina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).
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As contraindicacGes dizem respeito a alergia conhecida aos antibioticos do grupo das
cefalosporinas.

Utilizar com muito cuidado em individuos sensiveis as penicilinas.

Da forma injetavel para administracdo intramuscular:

- As reacbes de hipersensibilidade ao cloridrato de lidocaina devem ser
monitorizadas.

- Nao administrar a criancas com menos de 30 meses.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Cefalmin.

No caso de insuficiéncia renal, pode ser necessario adaptar a dose diaria em fungdo
da depuragdo da creatinina e da creatininémia.

E prudente acompanhar a fun¢ao renal durante o tratamento, particularmente no
caso de associacdo da cefradina com antibidticos potencialmente nefrotdxicos
(aminoglicésidos) ou com diuréticos da ansa como a furosemida ou o 4acido
etacrinico.

Tém sido referidos resultados positivos ao teste de Coombs, durante o tratamento
com cefalosporinas.

Nos individuos alérgicos a outros B-lactamicos, ha que ter em consideracdo a
possibilidade de alergia cruzada.

O aparecimento de qualguer manifestacdo alérgica, impGe a interrupcdo do
tratamento.

Verificou-se alergia cruzada entre as penicilinas e as cefalosporinas em 5 a 10% dos
casos. A utilizacdo de cefalosporinas deve ser extremamente prudente nos individuos
sensiveis as penicilinas. E necessaria a vigilancia médica na primeira administracdo.
A administracdo de cefalosporinas é formalmente contraindicada em individuos com
antecedentes de alergia do tipo "imediato" as cefalosporinas. No caso de duvida a
presenca de um meédico ao lado do paciente é indispensavel aquando da primeira
administracdo, com o objetivo de tratar qualquer reacdo anafilatica que possa surgir.
As reacOes de hipersensibilidade (anafilaxia) observadas com as penicilinas e as
cefalosporinas podem ser graves e por vezes fatais.

Um episoddio diarreico pode ser sintomatico duma colite pseudomembranosa, mas o
diagnodstico s6 pode ser feito por coloscopia. Esta situacdo, rara com as
cefalosporinas, implica urna paragem do tratamento e a aplicacdo duma
antibioterapia especifica e apropriada (vancomicina). Nestes casos deve ser evitada a
administracdao de qualquer produto que provoque a estase fecal.

A forma injetavel IM nunca deve ser administrada por via IV.

Outros medicamentos e Cefalmin
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

As cefalosporinas sdo potencialmente nefrotoxicas e podem aumentar a
nefrotoxicidade dos aminoglicosidos como a gentamicina e a tobramicina.

E necessaria precaugdo com o uso de qualquer cefalosporina com a furosemida e o
acido etacrinico.

ApoOs tratamento com cefradina podem ocorrer falsos positivos para a glucose,
quando se utilizam os testes de Benedict, Fehling ou Clinitest. Tal ndo se verificou,
porém, com os testes a base de enzimas como o Clinistix ou Glico-Fita.

Tém sido referidos resultados positivos ao teste de Coombs, durante o tratamento
com cefalosporinas.
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Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A inocuidade da cefradina na mulher gravida ndo foi estabelecida, no entanto os
estudos efetuados sobre varias espécies animais ndo evidenciaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou fetotoxicos.

A cefradina passa para o leite materno, €, pois, aconselhavel interromper o
tratamento ou suspender o aleitamento de acordo com a avaliagdo, junto do médico,
do beneficio/risco.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Dadas as propriedades farmacologicas gerais da cefradina, ndo ha a considerar
qualquer efeito deste tipo.

Cefalmin contém sédio

Este medicamento contém 68,1 / 136,7 / 273,4 mg de sddio (principal componente
de sal de cozinha/sal de mesa) em cada frasco para injetaveis de 500 / 1000 / 2000
mg de cefradina. Isto é equivalente a 3,4/ 6,8 / 13,7 % da ingestdo didria maxima
de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Cefalmin

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A cefradina € utilizada no tratamento de infecBes suscetiveis e na profilaxia de
infecGes durante processos cirurgicos.

Em infecbes graves deve ser administrada por via parenteral em injecao
intramuscular ou por via intravenosa em injecdo lenta durante 3 a 5 minutos, ou por
perfusao, em doses de 2 a 4 g por dia em 4 doses divididas. A administracdao por via
parenteral pode ser efetuada em doses até 8 g por dia.

Na profilaxia de infecGes cirlrgicas, séo administradas no pré-operatério 1 a 2 g por
via intramuscular ou intravenosa. Subsequentemente sdo administradas doses por
via parenteral ou oral, de acordo com o mais apropriado a situacdo.

Ndo existem recomendacBes especificas para a dosagem nos idosos, mas os
pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica devem ser monitorizados.

E necessaria a modificacdo da dosagem em pacientes com insuficiéncia renal.

Cada paciente deve ser considerado individualmente, mas normalmente, nos
adultos, apo6s uma dose de ataque de 750 mg, deve ser administrada uma dose de
manutencdo de 500 mg em intervalos baseados na depuracdo de creatinina, como &
indicado a seguir:

Depuracdo de creatinina (ml.min-1)Intervalos entre as doses
(horas)

>20 6- 12

15- 19 12-24

10- 14 24-40

5-9 40-50
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<5 50-70

Utilizacdo em criancas

Em criangas, as doses normais por via parenteral s3ao de 50 a 100 mg por kg
podendo ser aumentadas até 300 mg por kg por dia nas infecdes graves. Em
criancas podem ser necessarias outras modificagbes no esquema de dosagem.

Se utilizar mais Cefalmin do que deveria

Ndo foram detetados efeitos de sobredosagem. No caso de se administrarem
guantidades elevadas de cefradina, devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
Ndo existe um antidoto especifico. A hemodidlise ou a dialise peritoneal permite
eliminar a cefradina do plasma.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

- Manifestagdes alérgicas: erupgdes cutdneas, urticaria, prurido, anafilaxia e febre
medicamentosa.

- ManifestacGes hematoldgicas: eosinofilia, trombocitopenia.

- ManifestacGes digestivas: diarreia, nauseas, vomitos, obstipacdo, dores abdominais
e raramente colite pseudomembranosa.

- Elevacdo transitoria das transaminases ASAT e ALAT (raramente ocorreu hepatite e
ictericia colestatica).

- Nefrotoxicidade: A alteracdo da funcdo renal foi observada com antibidticos do
mesmo grupo, particularmente no caso de associacdo com aminoglicdsidos e
diuréticos da ansa, como a furosemida.

Com a administragdo por via parentérica de doses elevadas de B-lactdmicos, em
particular no caso de insuficiéncia renal, podem surgir situacbes de encefalopatias
metabolicas (problemas de consciéncia, movimentos anormais e crises convulsivas).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Cefalmin

Conservar a temperatura inferior a 25 ©C.
ApOs reconstituicdo, as solugbes mantém-se estaveis durante 14 dias no frigorifico
(2°C-8°0Q).

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cefalmin

- A substéancia ativa é cefradina.

Cada frasco injetaveis contém 500 / 1000 / 2000 mg de cefradina.

- Os outros componentes sdo carbonato de soédio (todas as apresentagbes),
cloridrato de lidocaina, polissorbato 80 e agua para preparacfes injetaveis para a
apresentacdo de 1000 mg/5 ml po e solvente para solugdo injetavel IM.

Qual o aspeto de Cefalmin e conteldo da embalagem
Frascos para injetaveis de vidro incolor com tampa de silicone e capsula de aluminio
inviolavel.

Cefalmin, 500 mg, P6 para solugdo injetavel IM/IV
Embalagens de 1, 4 ou 5 frascos para injetaveis contendo 657 mg de pd seco
equivalente a 500 mg de cefradina.

Cefalmin, 1000 mg, P6 para solucdo injetavel IM/IV

Embalagens de 1, 4 ou 5 frascos para injetaveis contendo 1315 mg de pd seco
equivalente a 1000 mg de cefradina.

Cefalmin, 1000 mg, P9 e solvente para solucdo injetavel:

Embalagens de 1, 4 ou 5 frascos para injetaveis contendo 1315 mg de pd seco
equivalente a 1000 mg de cefradina, e 1, 4 ou 5 ampolas com 5 ml de solvente.
Cefalmin, 2000 mg, P6 para solugdo para perfusdo:

Embalagens de 1, 4 ou 5 frascos para injetaveis contendo 2630 mg de pd seco
equivalente a 2000 mg de cefradina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.
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Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto informativo foi revisto pela Gltima vez em MM/AAAA

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Incompatibilidades:

Devido a presenca de carbonato de sddio nas formulagoes, o injetavel de cefradina e
incompativel com iGes calcio e ndo deve ser misturado com solugdes injetaveis de
Ringer, Ringer com Lactato e sais de calcio.

E recomendado, também, ndo misturar a cefradina com outros antibiéticos.



