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Kefalomax®
cefalotina sédica

VIA INTRAMUSCULAR
VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACAO
P6 para solugdo injetdvel.
Caixas com 50 frascos-ampola contendo cefalotina sédica equivalente a 1g de cefalotina.

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 1,06 g de cefalotina sddica equivalente a 1 g de cefalotina.
(excipiente: bicarbonato de s6dio)

I1 - INFORMA COES TECNICAS AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Kefalomax® é indicado para o tratamento de infeccdo nos pulmdes; infeccdio da pele e tecidos moles;
infeccdo urindria; infec¢do no sangue; infeccdo gastrintestinal; meningite; infec¢@o nas juntas, infec¢ao nos
0ss0s; e para a prevengdo de infeccdo durante cirurgia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kefalomax® € um antibacteriano da classe das cefalosporinas. Em doses adequadas promove a destrui¢do
das bactérias. O tempo para cura da infec¢@o pode variar de dias a meses, dependendo do local e do tipo de
bactéria causadora da infec¢do e das condi¢des do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Kefalomax® niio deve ser usado por pacientes com histérico de reacdo alérgica a penicilinas, derivados da
penicilina, penicilamina ou a outras cefalosporinas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes que o tratamento com Kefalomax® seja iniciado, informe ao seu médico se vocé j4 apresentou reacdes
alérgicas anteriores a algum medicamento, especialmente a cefalotina, a outras cefalosporinas, as
penicilinas ou a penicilamina. Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser alérgicos também a cefalotina.
Se uma reagdo alérgica ocorrer, interrompa o tratamento com o medicamento.

O tratamento com cefalotina pode levar ao crescimento da bactéria Clostridium difficile, a principal causa
de colite associada ao uso de antibidtico (caracterizada por dor na barriga e no estdmago; célica; diarreia
aquosa, podendo conter sangue; febre). E importante considerar este diagndstico caso vocé apresente
diarreia durante ou até dois meses apés o uso de antibidtico. Informe ao seu médico se vocé ja apresentou
doenca gastrintestinal, particularmente colite. Pacientes com diminui¢do da func¢ao renal podem precisar de
doses menores que pacientes com a func¢do renal normal. A administragdo de altas doses, especialmente
nestes pacientes, pode provocar convulsdes. A administracdo de doses intravenosas de cefalotina maiores
que 6 gramas por dia, por mais de 3 dias, poderd levar ao aparecimento de trombofebite (infamacdo da
veia associada com a formagdo de trombos), devendo-se, por este motivo,usar as veias alternadamente.O
uso prolongado de cefalotina poderd resultar em crescimento excessivo demicrorganismos resistentes. Se
durante a terapia ocorrer uma superinfeccao, devem-se tomar as medidas apropriadas.

Uso na gravidez: categoria de risco B
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Uso na amamentacio: a cefalotina estd presente em niveis muito baixos no leite materno. Entretanto ndo
foram documentados problemas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso em idosos

Pacientes idosos t€ém maior probabilidade de ter a funcdo renal diminuida, por isso recomenda-se a
avaliacdo da fung¢@o renal destes pacientes antes que se inicie a terapia com cefalotina

Uso em pacientes com diminui¢do da funcdo renal
Para pacientes com diminui¢do na fun¢do renal pode ser necessdrio o ajuste de dose de acordo com o
clearance de creatinina (ver 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?).

Uso em criancas
A seguranga e eficicia em prematuros ainda ndo foram estabelecidas.

Interacoes Medicamentosas

Aminoglicosideos (ex.: amicacina, gentamicina, tobramicina) - ha maior chance de ocorrerem reacgdes
téxicas para os rins com a administracdo conjunta de cefalotina e aminoglicosideos. Nao se recomenda a
mistura de cefalotina com aminoglicosideos, pois pode ocorrer inativacdo de ambas as substancias.

Probenecida - a probenecida aumenta as concentragdes de cefalotina e pode aumentar os riscos de reagdes
téxicas.

Interacdes com testes laboratoriais

A cefalotina pode alterar o resultado de exames que detectam glicose na urina através da solugdo de
Benedict ou Fehling ou de comprimidos de Clinitest®. A cefalotina também pode alterar o resultado da
concentra¢do de creatinina no soro e na urina, quando determinada pela reacdo de Jaffé. Pode ocorrer
alteragdo dos resultados dos testes de Coombs diretos, realizados durante o tratamento com cefalotina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Kefalomax® deve ser armazenado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30°C).

A estabilidade do medicamento apds a reconstituicéo estd descrita no item 6 (COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Niuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Kefalomax® é de uso injetdvel, portanto deve ser administrado somente em servicos profissionais
autorizados.

Posologig
ATENCAQ: as doses sdo dadas em termos de cefalotina.

Adultos e Adolescentes
Pneumonia ndo complicada; infeccio do trato urinario; furunculose com celulite: 500 mg a cada 6
horas, via intramuscular ou intravenosa.

Prevencao de infec¢iao em cirurgia (via intravenosa):

Antes da cirurgia - 2 g, 30 a 60 minutos antes do inicio da cirurgia;

Durante a cirurgia (procedimentos com duracao de 2 horas ou mais) - 2 g;
Depois da cirurgia - 2 g a cada 6 horas, apds a cirurgia, durante até 48 horas.
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Outras infeccdes: 500 mg a 2 g, a cada 4 a 6 horas, via intramuscular ou intravenosa.

Limite de dose para adultos: 12 g por dia.

Adultos com diminuicao da funcio renal: ap6s uma dose inicial de 1 a 2 g por via intravenosa, pode ser
necessdrio o ajuste de dose de acordo com o esquema abaixo que considera o clearance de creatinina (ver

Tabela 1).

Tabela 1: Ajuste de doses para adultos com diminui¢io da func¢io renal

Clearance de creatinina (mL/min) Dose
50 - 80 Até 2 g a cada 6 horas
25-50 Até 1,5 g a cada 6 horas
10 - 25 Até 1 g a cada 6 horas
2-10 Até 500 mg a cada 6 horas
<2 Até 500 mg a cada 8 horas
Criancas

Infecgoes bacterianas em geral: 20 a 40 mg por kg de peso, a cada 6 horas, por via intramuscular ou
intravenosa; ou 12 a 25 mg por kg de peso, a cada 4 horas, por via intramuscular ou intravenosa.

Idosos

Ver doses para Adultos e Adolescentes. Pacientes idosos tém maior probabilidade de ter a fun¢do renal
diminuida, por isso pode ser necessdrio o ajuste de dose de acordo com o clearance de creatinina (ver
Adultos com diminui¢do da funcio renal).

Duracéo do tratamento

A duragdo do tratamento serd determinada pelo médico. Como na terapia com antibidticos em geral, o
tratamento com Kefalomax® deve ser prolongado por um minimo de 48 a 72 horas apds abaixar a
temperatura do paciente, ou apds a constatacdo da eliminag@o das bactérias causadoras da infecgao.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Modo de Usar
ATENCAO: o produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) qualificado do pode ser
armazenado pelos tempos descritos a seguir. Para produtos preparados fora desta condi¢@o, recomenda-se
0 uso imediato.

Kefalomax® 1 g - Via intramuscular

Reconstituicao

Diluente: Agua para injetdveis. Volume: 5 mL.

Se o contetido do frasco ndo se dissolver completamente, uma quantidade adicional do diluente (0,5 mL)
poderd ser acrescentada e o frasco aquecido entre as maos. Apds reconstitui¢cao, o produto tem volume final
de aproximadamente 5,7 mL e concentracdo de aproximadamente 175 mg/mL.

Aparéncia da solucio reconstituida: incolor. A solucio reconstituida pode sofrer uma ligeira alteracdo
de cor (escurecer de incolor a amarelo claro), especialmente quando armazenada em temperatura ambiente
(15 a 30°C). Esta ligeira mudanca de cor da solucdo ndo altera a poténcia do medicamento.

Estabilidade apés reconstituicao:

Temperatura ambiente (15 a 30°C): 12 horas.

Refrigeragdo (2 a 8°C): 96 horas. Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém, sdo facilmente
redissolvidas quando colocadas em temperatura ambiente.

Administracao: injetar em grande massa muscular. Em adultos, nas nddegas (quadrante superior
externo); em criangas, na face lateral da coxa.

Kefalomax® 1 g - Via intravenosa direta
Reconstituicao
Diluente: Agua para injetaveis. Volume: 10 mL.
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Apés reconstituicdo, o produto tem volume final de aproximadamente 10,7 mL e concentracido de
aproximadamente

93 mg/mL.

Aparéncia da solucio reconstituida: incolor. A solucio reconstituida pode sofrer uma ligeira alteracdo
de cor (escurecer de incolor a amarelo claro), especialmente quando armazenada em temperatura ambiente
(15 a30°C). Esta ligeira mudanca de cor da solug@o ndo altera a poténcia do medicamento.

Estabilidade apés reconstituicao:

Temperatura ambiente (15 a 30°C): 12 horas.

Refrigeragdo (2 a 8°C): 96 horas. Solucdes refrigeradas podem precipitar, porém, sdo facilmente
redissolvidas quando colocadas em temperatura ambiente.

Administracdo: injetar direto na veia durante 3 a 5 minutos. A administragcdo pode também ser feita
diretamente através do tubo do equipo quando o paciente estiver recebendo solugdes por via intravenosa.

Kefalomax® 1 g - Infusio intravenosa

Reconstituicao

Diluente: Agua para injetdveis. Volume: 10 mL.

Apds reconstitui¢do, o produto tem volume final de aproximadamente 10,7 mL e concentragdo de
aproximadamente 93 mg/mL..

Aparéncia da solucio reconstituida: incolor. A solucio reconstituida pode sofrer uma ligeira alteracio
de cor (escurecer de incolor a amarelo claro), especialmente quando armazenada em temperatura ambiente
(15 a30°C). Esta ligeira mudanca de cor da solucdo nio altera a poténcia do medicamento.

Estabilidade apés reconstituicao:

Temperatura ambiente (15 a 30°C): 12 horas.

Refrigeracdo (2 a 8°C): 96 horas. Solucdes refrigeradas podem precipitar, porém, sdo facilmente
redissolvidas quando colocadas em temperatura ambiente.

Diluicao

Diluente: Cloreto de Sddio 0,9% ou Glicose 5%.

Volume: 100 mL.

Ap6s diluig¢do, o produto tem concentragdo de aproximadamente 9 mg/mL.

Aparéncia da soluciao diluida: incolor. A solucdo diluida pode sofrer uma ligeira alteragdo de cor
(escurecer de incolor a amarelo claro), especialmente quando conservada em temperatura ambiente (15 a
30°C). Esta ligeira mudancga de cor da solu¢do ndo altera a poténcia do medicamento.

Estabilidade apés diluicao:

Temperatura ambiente (15 a 30°C): 12 horas.

Refrigeracdo (2 a 8°C): 96 horas. Solucdes refrigeradas podem precipitar, porém, sdo facilmente
redissolvidas quando colocadas em temperatura ambiente.

Administracgao: infundir durante 30 minutos.

Incompatibilidades: nido se recomenda a mistura de cefalotina com outras medicacdes. A mistura de
antibacterianos betalactdmicos (penicilinas e cefalosporinas) e aminoglicosideos pode resultar em
inativacdo de ambas as substincias. Se clinicamente necessario, elas devem ser administradas
separadamente (nao misturd-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa intravenosa). Se estiver utilizando
a técnica em Y, suspender temporariamente a administracido de uma substancia enquanto se administra a
outra.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar este medicamento, entre em contato com seu médico. Deixar de tomar uma
ou mais doses ou ndo completar o tratamento pode comprometer o resultado.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes adversas raras:

Alérgicas: erupgdes na pele, urticdria, reagdes semelhantes as da doenga do soro (febre, dor nas juntas e
urticdria) e anafilaxia (urticéria, coceira, diminui¢do grave darespiracao e da pressdo). Eosinofilia (aumento
dos eosindfilos no sangue) e febre medicamentosa foram observadas associadas a outras
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reacoes alérgicas. H4 maior probabilidade dessas reacdes ocorrerem em pacientes com histéria de alergia,
particularmente a penicilina.

Reacdes Locais: dor, endurecimento do tecido, sensibilidade e elevagdo da temperatura t€ém sido relatadas
apos injegdes intramusculares repetidas. Ha relatos de trombofebite (infamagdo da veia com formagao de
codgulo de sangue), geralmente associada a doses didrias acima de 6 gramas, administradas por infusdo
continua por mais de 3 dias.

Gastrintestinais: diarreia, nduseas e vOomitos tém sido relatados raramente. Podem aparecer sintomas de
colite pseudomembranosa (dor na barriga e no estdbmago; diarreia aquosa, podendo conter sangue; febre),
durante ou apds o tratamento.

Reag¢des adversas muito raras:

Sangue: neutropenia (diminui¢do de neutréfilos no sangue), trombocitopenia (diminui¢do de plaquetas no
sangue) e anemia hemolitica (diminuicao das células vermelhas no sangue).

Figado: aumento passageiro de enzimas do figado (aspartato aminotransferase — AST e fosfatase
alcalina).

Rim: aumento de nitrogénio ureico no sangue (BUN) e diminui¢do do clearance de creatinina,
principalmente em pacientes que apresentaram insuficiéncia renal anterior.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Apds uma superdose de cefalotina, o paciente pode apresentar dor, infamacao e flebite (infamagdo da veia)
no local da injecdo. A administracio de grandes doses inadequadas de cefalosporinas por via injetdvel pode
causar tontura, parestesia (formigamento) e cefaleia (dor de cabe¢a). Algumas cefalosporinas podem causar
convulsdes quando uma superdose é administrada, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal.
Tratamento

Procurar um Hospital ou Centro de Controle de Intoxicacdes para tratamento dos sintomas. Se ocorrerem
convulsdes, a droga deve ser suspensa imediatamente e quando indicado, um tratamento com medicamento
anticonvulsivante deve ser administrado. Os sinais vitais, a funcdo respiratdria e os eletrélitos no sangue
devem ser monitorados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800-722-6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro n° 1.0063.0084
Farmacéutico Responsavel: Rafael Nunes Princesval
CRF-RJ n° 17295

Registrado e produzido por: INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA.
Rua Antdnio Jodo n° 168, 194 e 218 Cordovil, Rio de Janeiro - RJ
CNPIJ 33.258.401/0001-03

VENDA SOB PRESCRICAO
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

O
440XXXX-XX
www.biochimico.ind.br

SABIO
Servico &tendimento BioChimico
0800 023 89 93
sabibischimicgind br
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Historico de Alteraciao de Bula

Kefalomax®

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - Inclusdo inicial de texto
SIMILAR — de bula — ad a Caixas com 50
27/01/2015 0074403/15-4 Inclusdo Inicial NA NA NA NA C redicamonts o VP/VPS
de Texto de Bula medicamento de frascos-ampola
- RDC 60/12 referéncia
Bula do Profissional:
8. Posologia e Modo de
10450 - Usar;
SIMILAR-
28/03/2016 1418312/16-9 Notlficag;ao de NA NA NA NA III - Dizeres Legais. VP/VPS Caixas com 50
Alteracao de frascos-ampola
Texto de Bula — Bula do Paciente:
RDC 60/12
III - Dizeres Legais.
Bula Profissional:
8. Posologia e Modo de
Usar;
III - Dizeres Legais.
10450 - Bula Paciente:
SIMILAR-
i a 6. COMO DEVO USAR i
18/07/2017 1486670/17-6 | efificacao de NA NA NA NA ESTE vevps | CaixascomS0
Alteracio de S frascos-ampola
Texto de Bula — MEDICAMENTOQO?

RDC 60/12

III - Dizeres Legais.




Bula Profissional:

10450 - .
SIMILAR- 7. Cuidados de
Notificacio de Armazenamento do Caixas com 50
31/03/2021 1238819/21-0 Alt 50d NA NA NA NA Medicamento; VPS
eragao de 9. Reacoes Adversas. frascos-ampola
Texto de Bula -
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR-
21/10/2021 4158101/21-2 Notlficagao de NA NA NA NA III - Dizeres Legais. VPS/VP Caixas com 50
Alteracio de frascos-ampola
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR-
03/04/2024 | 0417633/24-6 | Neufieacdode gy NA NA NA Alteragdo de Cédigo | y b | Caixas com 50
Alteraciio de interno frascos-ampola
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 — Bula do paciente
SIMILAR- III-DIZERES LEGAIS
02/07/2025 NA Notificacio de NA NA NA NA Bula do profisisonal de | = yp/yp Caixas com 50
Alteracio de saude frascos-ampola
Texto de Bula - III-DIZERES LEGAIS

RDC 60/12




