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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Cefazolina Hikma IV, 250 mg/5 ml, pé e solvente para solucdo injetavel
Cefazolina Hikma IV, 500 mg/10 ml, p6 e solvente para solucdo injetavel
Cefazolina Hikma IV, 1000 mg/10 ml, pé e solvente para solucdo injetavel

Cefazolina Sédica (estéril)

Leia com atengdo 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 ou farmacéutico.

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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cefazolina Hikma IV e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Cefazolina Hikma IV
. Como utilizar Cefazolina Hikma IV

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Cefazolina Hikma IV

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Cefazolina Hikma IV e para que é utilizado

Cefazolina Hikma é constituido por Cefazolina, que € uma Cefalosporina de 12
geracdo, pertencente ao grupo farmacoterapéutico:

1.1.2.1 - Medicamentos anti-infeciosos. Antibacterianos. Cefalosporinas.
Cefalosporinas de 12 geracao

Cefazolina Hikma IV é indicado principalmente para a profilaxia das infecGes do
pos-operatorio e no tratamento das seguintes infegdes:

-InfecGes do aparelho respiratorio superior, por ex. inflamacdo do ouvido (otite
média), inflamacdo de uma bolsa ou cavidade, especialmente dos ossos do cranio
(sinusite) e inflamacdo da garganta (faringite);

-Infecdo do aparelho respiratério inferior, por ex. inflamacdo dos pulmdes e
brénquios respiratérios (pneumonia);

-InfecGes geniturinarias, por ex. inflamagdo conjunta do rim e da pélvis renal
(pielonefrite), inflamacao da bexiga (cistite) e inflamagdo da uretra (uretrite);
-Infecdes das vias biliares;

-InfecGes do aparelho genital, por ex. epididimite e inflamagdo da prostata
(prostatite)

-InfecGes da pele (cutdneas), tecidos moles e ossos

-Intoxicagcdo do sangue por microrganismos (septicemia)

-Inflamagdo da membrana de revestimento interno do coragdo (endocardite);
-Profilaxia das infegcdes do pos-operatorio
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Cefazolina Hikma IV
Nao utilize Cefazolina Hikma IV

-se tem alergia a cefazolina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

-se tem alergia conhecida as cefalosporinas.

-a administracdo IM de Cefazolina Hikma IV esta contraindicada.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Cefazolina Hikma IV.

-Se tiver conhecida alergia as penicilinas ou antecedentes de alergia
fundamentalmente medicamentosa.

-Antes do tratamento com Cefazolina Hikma IV deve-se proceder a detecdo de
reacdes de hipersensibilidade as cefalosporinas (se necessario pode-se recomendar
um teste cutaneo).

-As cefalosporinas devem ser administradas com muito cuidado a doentes com
alergia as penicilinas ou a outros farmacos, ou a doentes com insuficiéncia renal.

-Se se detetar algum sinal de hipersensibilidade aguda, exantema, febre, leucopenia,
eosinofilia ou trombocitopenia, deve-se interromper imediatamente o tratamento e
tomar as medidas apropriadas. O uso do Cefazolina Hikma IV durante a gravidez e o
periodo de aleitamento, deve ser efetuado apenas quando necessario, pois o farmaco
atravessa a barreira placentaria e € excretado no leite.

-A solucdo de Cloridrato de Lidocaina que acompanha as formas IM (Cefazolina
Hikma IM) ndo pode ser utilizada para injecdo IV ou para perfusao.

-A Cefazolina quando administrada na posologia aconselhada, ndao produz efeitos
sobre o Sistema Nervoso Central, pelo que nao induz o sono nem altera o ritmo, ndo
condicionando assim a capacidade de condugdo ou utilizacdo de maquinas. Contudo
podem ocorrer convulsdes quando sao administradas doses elevadas de Cefazolina a
doentes com insuficiéncia renal.

Outros medicamentos e Cefazolina Hikma IV

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

Embora ndo tivesse sido registada qualquer interacdo especificamente com a
Cefazolina, foram descritos casos de nefrotoxicidade apdés a administracdo
concomitante de outras Cefalosporinas e Aminoglicosideos.

A cefazolina tem sido associada a um aumento no tempo de protrombina e a
episodios hemorragicos. Estes efeitos podem potenciar os efeitos da varfarina e
outros anticoagulantes orais.

Tal como com outras Cefalosporinas, a utilizacdo de Cefazolina pode conduzir a
resultados falso-positivo do teste de Coombs

Cefazolina Hikma IV com alimentos e bebidas

Ndo afeta a eficacia terapéutica do medicamento, dado que este é administrado por
via parentérica.
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Gravidez e amamentacdo
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A utilizacdo de Cefazolina durante a gravidez e o periodo de aleitamento devera ser
efetuada apenas quando necessario, pois o farmaco atravessa a barreira placentaria
e é excretado no leite materno.

A seguranca em prematuros e criangas com idade inferior a trés meses ndo esta
estabelecida.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

A Cefazolina quando administrada na posologia aconselhada, ndo produz efeitos
sobre o Sistema Nervoso Central, pelo que nao induz o sono nem altera o ritmo, ndo
condicionando assim a capacidade de condugdo ou utilizacdo de maquinas. Contudo
podem ocorrer convulsdes quando sao administradas doses elevadas de Cefazolina a
doentes com insuficiéncia renal.

Este medicamento contém 48 mg de sédio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada grama de cefazolina. Isto é equivalente a 2,4% da
ingestdo didaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Cefazolina Hikma IV

Utilizar Cefazolina Hikma IV sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Apdés preparacdo da solucdo, o Cefazolina Hikma IV serd administrado por via
intravenosa ou por perfusdo, de acordo com o seguinte esquema posologico:
InfecOes ligeiras ou moderadas:

Adultos: 500-1000 mg cada 12 horas.

Criancas: 25-50 mg/kg/dia, divididos por 3-4 administracdes.

Infecbes moderadas ou graves:

Adultos: 500-1000 mg cada 6-8 horas.

Criangas: até 100 mg/kg/dia, divididos por 3-4 administragtes.
Endocardites:

Adultos: até 6000 mg/dia, divididos por 4 administractes.

Criancas: 100 mg/kg/dia, divididos por 3 administragoes.

A dose maxima de Cefazolina Hikma € de 12000 mg/dia. Esta dose deve ser reduzida
em casos de insuficiéncia renal.

A posologia recomendada para o grupo dos recém-nascidos € a seguinte:

< 7 dias de vida: 40 mg/kg/dia divididos em 2 administracdes

> 7 dias de vida para recém-nascidos com peso inferior a 2000 g: 40 mg/kg/dia
divididos em 2 administracoes

> 7 dias de vida para recém-nascidos com peso superior a 2000 g: 60 mg/kg/dia
divididos em 3 administracoes

Modo e via de administracdo
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Juntar o conteldo da ampola de solvente ao p6 contido no frasco para injetaveis,
agitar para dissolver bem.

a) Preparacdo da solucdo para administracdo IV: dissolver o pdé na agua para
preparacgoes injetaveis contida na ampola que acompanha o frasco para injetavel do
p6 (5 ml para 250 mg e 10 ml para 500 mg e 1000 mg). Injetar lentamente (3 a 5
minutos).

b) Perfusao: Diluir a solugdao de Cefazolina Hikma IV 250 mg/5 ml, 500mg/10 ml ou
1000 mg/10 ml, preparada como anteriormente para administracao intravenosa, no
meio de perfusdao adequado.

NOTA: Se o conteldo do frasco para injetaveis ndo se dissolver completamente,
colocar alguns minutos em agua morna. Os produtos de uso parentérico devem ser
verificados visualmente quanto a presenca de particulas, antes da administragdo;
devem rejeitar-se as solugdes que apresentem particulas estranhas.

Duracao normal do tratamento: a duracao do tratamento depende da resposta. Tal
como para a antibioterapia em geral, a administracao de Cefazolina Hikma IV deve
manter-se pelo menos 48 a 72 horas apos o desaparecimento da febre, ou evidéncia
de erradicagdo bacteriana.

Se utilizar mais Cefazolina Hikma IV do que deveria

Podem ocorrer dor, inflamacdo e flebite no local da injecdo no caso de
sobredosagem. Tremores, convulsdes, parestesias e dores de cabeca podem ocorrer
raramente sobretudo em doentes com insuficiéncia renal. Se ocorrerem convulsGes
deve-se interromper a medicacdo e recorrer a terapéutica anticonvulsionante.

Se a sobredosagem ocorrer em doentes com insuficiéncia renal pode haver
necessidade de recorrer a hemodialise.

No caso de sobredosagem pode verificar-se elevagdo de creatinina, ureia, enzimas
hepaticas, bilirrubina, trombocitose, trombocitopenia, eosinofilia, leucopenia e
alteracoes do tempo de protrombina.

As reacOes de hipersensibilidade agudas com maior gravidade podem requerer a
administracdo de epinefrina, corticoides ou de outras medidas de urgéncia.

Caso se tenha esquecido de utilizar Cefazolina Hikma IV

Se desconfia que uma dose n&o lhe foi administrada, fale com o seu meédico ou
enfermeiro.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro
de cada classe de frequéncia.

Quanto a sua frequéncia, os efeitos adversos foram categorizados da seguinte
forma:

Muito frequentes: >1/10

Frequentes: >1/100, <1/10

Pouco frequentes: >1/1.000, <1/100

Raros: =21/10.000, <1/1.000

Muito raros: <1/10.000, incluindo comunicacoes isoladas

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

InfecOes e infestagdes
Raros: Tal como com qualquer outro antibidtico, o uso prolongado pode conduzir ao
crescimento exagerado de microrganismos ndo sensiveis

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Raros: Aumento das células eosinoéfilas no sangue (eosinofilia)

Muito raros: deficiéncia de globulos brancos no sangue (leucopénia), insuficiéncia de
globulos brancos (neutropénia), diminuicdo do nUmero de plaguetas no sangue
(trombocitopénia).

Doengas gastrointestinais

Pouco frequentes: Enjoo (nauseas), vomitos

Raros: falta de apetite (anorexia).

Muito raros: colite pseudomembranosa (foi descrita como efeito secundario da
administracdo de antibidticos de largo espectro, entre os quais Cefalosporinas, pelo
gue esta complicacdo devera ser equacionada caso ocorra diarreia associada a
antibioterapia).

Afecbes dos tecidos cutdaneos e subcutaneas
Frequentes: “rash” cutdneo

Doencas do sistema imunitario
Pouco frequentes: Febre
Muito raros: reacdo alérgica sistémica (anafilaxia)

Afecdes hepatobiliares
Raros: aumento transitério da TGO, da TGP, ou da fosfatase alcalina (sem evidéncia
clinica de insuficiéncia hepatica)

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama
Muito raros: Comichdo localizada ao nivel 6rgdos sexuais externos da mulher
(prurido vulvar)

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cefazolina Hikma IV

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior, apos VAL.. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

ApOs reconstituicdo: as solucGes de Cefazolina sdo estaveis sob o ponto de vista
fisico-quimico, durante 24 horas para temperaturas < 25°C, ao abrigo da luz. Sob o
ponto de vista microbiologico, a solugdo deve ser usada imediatamente apds a
reconstituicdo. Se tal ndo for possivel as condigdes de uso e de armazenagem antes
de usar s3ao da responsabilidade do utilizador e ndo devem ser superiores a 24 h
entre 2 e 8°C, a menos que a reconstituicdo / diluicdo se tenha efetuado sob
condicbes e ambiente asséptico controlado e validado, sendo que nesse caso as
solugtes sdo estaveis sob o ponto de vista fisico-quimico, durante 96 horas, entre 2
e 8°C.

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 Cefazolina Hikma IV

A substancia ativa € Cefazolina (sob a forma sodica)

Os outros componentes sao:

Solvente: Agua para preparacoes injetaveis

Qual o aspeto de Cefazolina Hikma IV e conteldo da embalagem
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P6 branco ou quase branco em frascos para injetaveis, de vidro incolor tipo I,
fechados com rolha de borracha e selados com cdpsula de aluminio com flip-off de
plastico colorido, contendo 250 mg, 500 mg ou 1000 mg de Cefazolina.

O solvente acondiciona-se em ampolas de vidro tipo I, incolor contendo 5 ml ou 10
ml de agua para preparagoes injetaveis

Cefazolina Hikma IV, 250 mg/5 ml, esta disponivel em embalagens de 1, 10 ou 50
unidades de po e solvente para solugdo injetavel (frasco para injetaveis + ampola)

Cefazolina Hikma IV, 500 mg/10 ml, esta disponivel em embalagens de 1, 10 ou 50
unidades de po e solvente para solugdo injetavel (frasco para injetaveis + ampola)

Cefazolina Hikma IV, 1000 mg/10 ml, esta disponivel em embalagens de 1, 10 ou 50
unidades de po e solvente para solugdo injetavel (frasco para injetaveis + ampola)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 nos 8, 8A e 8B - Fervenca
2705-906 Terrugem SNT, Portugal

Telefone: 21 9608410

Fax: 21 9615102

e-mail: portugalgeral@hikma.com

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



