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MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAUDE RDC 47/09

cefoxitina sédica
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES:

P6 injetavel

Apresentacdes intravenosas:

Embalagem contendo 1, 20, 50 ou 100 frascos-ampola com 1000 mg.

Embalagem contendo 25 ou 40 frascos-ampola com 1000 mg (embalagem fracionavel).

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:
cefoxitina sddica (equivalente a 1000 Mg de CEOXITING)........ciivieiiiiiiiiii e 1051 mg

1)INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Tratamento

A cefoxitina é indicada para o tratamento de infecgdes graves, causadas por cepas suscetiveis de microrganismos, listadas
abaixo:

Infecgbes no trato respiratério inferior, incluindo pneumonia e abscesso pulmonar, causadas por: Streptococcus
pneumoniae, outros estreptococos (exceto Enterococus faecalis), Staphylococcus aureus (incluindo cepas produtoras de
penicilinase), Escherichia coli, Klebsiella spp., Haemophilus influenzae e Bacteroides spp.;

InfecgBes intra-abdominais, incluindo peritonite e abscesso intra-abdominal, causados por: Escherichia coli, Klebsiella
spp., Bacteroides spp. (incluindo Bacteroides fragilis) e Clostridium spp.;

InfecgBes ginecoldgicas, incluindo endometrite, celulite pélvica e doenga inflamatoria pélvica causadas por: Escherichia
coli, Bacteroides spp. (incluindo Bacteroides fragilis), Clostridium spp., Peptococcus niger, Peptostreptococcus spp. e
Streptococcus agalactiae. A cefoxitina, como outras cefalosporinas, ndo apresenta atividade contra Chlamydia
trachomatis. Assim, quando a cefoxitina for utilizada no tratamento de pacientes com doenca inflamatéria pélvica e a
Chlamydia trachomatis for um dos agentes patogénicos suspeitos, devem-se utilizar medidas anticlamidianas apropriadas.
Septicemia causada por: Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus (incluindo cepas produtoras de penicilinase),
Escherichia coli, Klebsiella spp. e Bacteroides spp. (incluindo Bacteroides fragilis);

InfecgBes Osseas e das articulagdes causadas por: Staphylococcus aureus (incluindo cepas produtoras de penicilinase);
InfeccOes na pele e tecidos moles causadas por: Staphylococcus aureus (incluindo cepas produtoras de penicilinase),
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pyogenes e outros estreptococos (exceto Enterococcus faecalis), Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Klebsiella spp., Bacteroides spp. (incluindo Bacteroides fragilis), Clostridium spp., Peptococcus niger e
Peptostreptococcus spp.

O uso empirico da cefoxitina deve ser acompanhado de estudos apropriados de suscetibilidade do microrganismo a
cefoxitina. De acordo com os resultados, a terapia devera ser modificada ou nao.

Em estudos comparativos randomizados, a cefoxitina e a cefalotina demonstraram ser seguras e efetivas no controle de
infecgOes causadas por cocos Gram-positivos e bastonetes Gram-negativos, suscetiveis as cefalosporinas. A cefoxitina
apresenta um alto grau de estabilidade na presenca de betalactamases, penicilinases e cefalosporinases bacterianas. Muitas
infeccOes causadas por bactérias, aerébicas e anaerdbicas, resistentes a algumas cefalosporinas e a alguns antibi6ticos
penicilinicos (ampicilina, carbenicilina, penicilina G), respondem ao tratamento com cefoxitina. Muitas infec¢des mistas,
causadas por microrganismos aerdbicos e anaer6bicos suscetiveis, respondem ao tratamento com cefoxitina.

Profilaxia cirdargica

A cefoxitina é indicada para a profilaxia da infecgdo em pacientes submetidos a cirurgia gastrintestinal ndo-contaminada,
histerectomia vaginal, histerectomia abdominal ou cesariana.

Se houver sinais de infeccéo, deve-se coletar material para cultura com a finalidade de identificagdo do patégeno para que o
tratamento apropriado seja instituido.
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia clinica e bacterioldgica da cefoxitina foi avaliada em 33 pacientes com 34 infecces, sendo: 13 infecgdes de
tecidos moles, 12 pneumonias, 3 infeccdes do trato urinario, 2 peritonites e 4 infecces mistas. Destas infecgbes, 71% foram
consideradas curadas e 86% destes pacientes que tiveram as culturas repetidas, apresentaram cura bacteriolégica. A
cefoxitina foi mais ativa contra microrganismos Gram-negativos anaerdbicos facultativos e obrigatérios isolados destes
pacientes, quando comparada com a cefalotina.*

A cefazolina e a cefoxitina foram comparadas no tratamento de infecgBes em que era esperado que o patégeno suspeito fosse
suscetivel a ambos os antibacterianos. 10 pacientes foram tratados com cefoxitina, sendo eles diagnosticados com pneumonia
(4), infeccdo de tecidos moles (4), pielonefrite aguda (1) e infeccdo gonocdcica disseminada (1). Os pacientes tratados com
cefoxitina apresentaram boas respostas clinicas e bacteriologicas. A cefoxitina apresentou eficacia equivalente a da
cefazolina.?

A eficécia de cefoxitina foi avaliada em 26 criancas com infec¢Oes bacterianas (exceto meningite), principalmente celulite
(13 pacientes), pneumonia (5 pacientes) e infeccdo Gssea e das articulagBes (4 pacientes). Todas as criancas estudadas
apresentaram melhora ou foram consideradas curadas.?

A eficacia de cefoxitina no perioperatrio, para prevencgao de infeccdo apds cesariana primaria, foi avaliada em mulheres que
receberam trés doses de cefoxitina ou placebo. As mulheres que receberam cefoxitina (138) apresentaram significativamente
menos infecges graves (19,5% vs. 4,3%), menos infeccdes urinarias (10,7% vs. 4,4%) e menos cursos de antibiotico pos-
operatorio (23,4 vs. 11,6). O uso da cefoxitina no perioperatério, iniciado logo que o cordao umbilical é clampeado, ¢ eficaz
na prevencdo de infecgdo apds cesariana primaria.*

Referéncias Bibliograficas

1.Heseltine PN, Busch DF, Meyer RD, Finegold SM. Cefoxitin: clinical evaluation in thirty-eight patients. Antimicrob
Agents Chemother. 1977 Mar;11(3):427-34.

2.Gurwith M, Albritton W, Lank B, Harding G, Ronald A. Prospective comparison of cefoxitin and cefazolin in infections
caused by aerobic bacteria. Antimicrob Agents Chemother. 1978 Feb;13(2):255-60.

3.Jacobson JA, Santos JI, Palmer WM. Clinical and bacteriological evaluation of cefoxitin therapy in children. Antimicrob
Agents Chemother. 1979; 16(2):183-5.

4.Polk BF, Krache M, Phillippe M, Mufioz A, Hutchinson D, Miao L, Schoenbaum SC. Randomized clinical trial of
perioperative cefoxitin in preventing maternal infection after primary cesarean section. Am J Obstet Gynecol. 1982 Apr
15;142(8):983-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A cefoxitina é um antibi6tico semissintético, de amplo espectro, pertencente & classe das cefamicinas. E um derivado da
cefamicina C, produzida pelo Streptomyces lactamdurans. A cefoxitina é o sal sddico do (6R, 7S)-3-(hidroximetil)-7-metoxi-
8-0x0-7-[2-(2-tienil) acetamido]-5-tia-1azabiciclo [4.2.0] oct-2- eno-2-carbamato carboxilado (éster) e sua formula molecular
¢ C16H1sN3NaO7So.

Farmacocinética

Apo6s administracdo de uma dose intravenosa de 1 g de cefoxitina a um adulto sadio, as concentragdes plasmaticas chegaram
a 110 mcg/mL em 5 minutos, caindo para menos de 1 mcg/mL em 4 horas.

Cerca de 70% a 80% da cefoxitina se liga a proteinas plasmaticas.

A meia-vida plasmatica de cefoxitina, ap6s uma dose intravenosa, é de 41 a 59 minutos em um adulto sadio.
Aproximadamente 85% da cefoxitina sdo excretados, inalterados, por via renal em um periodo de 6 horas, resultando em
altas concentragdes urinérias. A probenecida retarda a excre¢do tubular, produzindo niveis plasmaticos mais elevados e com
maior durac&o.

A cefoxitina distribui-se amplamente pelos tecidos e fluidos corporais, incluindo os fluidos ascitico, pleural e sinovial.
Concentracdes terapéuticas podem ser detectadas na bile. A cefoxitina ndo se difunde para o liquido cefalorraquidiano,
mesmo quando as meninges estdo inflamadas.

Microbiologia

A acéo bactericida da cefoxitina resulta da inibicdo da sintese da parede celular. A cefoxitina possui atividade in vitro
contra diversos microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos. O grupo metdxi na posi¢éo 7 fornece a cefoxitina um
alto grau de estabilidade na presenca de betalactamases, penicilinases ou cefalosporinases das bactérias Gram-negativas. A
cefoxitina tem demonstrado atividade contra a maioria das cepas dos microrganismos abaixo, tanto in vitro, quanto
clinicamente (vide item Indicaces).

Aerdbicos Gram-positivos:

Staphylococcus aureus™ (incluindo cepas produtoras de penicilinase);
Staphylococcus epidermidis™;

Streptococcus pneumoniae;

Streptococcus agalactiae;
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Streptococcus pyogenes;

A maioria das cepas de enterococos, como 0 Enterococos faecalis, € resistente.
* Estafilococos resistentes a meticilina, também séo resistentes a cefoxitina.

Aerdbicos Gram-negativos:

Escherichia coli;

Klebsiella spp. (incluindo Klebsiella pneumoniae); Haemophilus influenzae;
Morganella morganii;

Neisseria gonorrhoeae (incluindo cepas produtoras de penicilinase);
Proteus mirabilis;

Proteus vulgaris;

Providencia spp. (incluindo Providencia rettgeri).

Anaerdbicos:

Clostridium spp.;

Peptococcus niger;

Peptostreptococcus spp.;

Bacteroides spp. (incluindo Bacteroides fragilis, Bacteroides distasonis, Bacteroides ovatus, Bacteroides thetaiotaomicron).

A cefoxitina tem demonstrado atividade in vitro contra os microrganismos abaixo, porém sua seguranga e eficacia no
tratamento clinico ndo foram estabelecidas.

Aerobicos Gram-positivos:
Eikenella corrodens (exceto cepas produtoras de betalactamases), Klebsiella oxytoca.

Aerdbicos Gram-negativos:
Clostridium perfringens.

Anaerobicos:
Prevotella bivia (anteriormente Bacteroides bivius).

A cefoxitina é inativa in vitro contra a maior parte das cepas de Pseudomonas aeruginosa, enterococos e a maior parte das
cepas de Enterobacter cloacae. Os estafilococos resistentes a meticilina sdo geralmente resistentes a cefoxitina.

Testes de suscetibilidade

Técnicas de Difusao:

Métodos quantitativos baseados na medicdo dos diametros dos halos de inibicdo proporcionam uma estimativa de
suscetibilidade ao antibidtico. Um procedimento padronizado deste tipo utiliza discos com 30 mcg de cefoxitina. A
interpretacdo envolve a correlagdo dos diametros dos halos obtidos, nos testes com os discos, com a Concentracao Inibitoria
Minima (CIM) para a cefoxitina.

Os resultados dos testes de suscetibilidade, usando discos de 30 mcg de cefoxitina, devem ser interpretados de acordo com 0s
seguintes critérios:

Tabela 1: CEFOXITINA - Resultados da Técnica de Difusdo para microrganismos aerébicos® ¢

Diametro do halo (mm) Interpretacéo
>18 Suscetivel

15-17 Intermediario
<14 Resistente

a- Estafilococos resistentes a meticilina devem ser considerados resistentes a cefoxitina. Os resultados do teste in vitro ndo
devem ser considerados.

b - Para testes com Haemophilus influenzae, esses valores sdo aplicaveis apenas para testes utilizando o HTM (Haemophilus
Test Medium).

c- Para testes com estreptococos, esses valores sdo aplicaveis apenas ao método de microdiluicdo em caldo agar de Mueller-
Hinton com 5% de sangue desfibrinado de ovelhas e incubado em 5% de COx.

Um resultado “Suscetivel” indica que o patégeno provavelmente sera inibido pelos niveis normalmente atingidos em tecidos
e fluidos corporais. Um resultado “Intermediario” sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se for usada uma alta dose
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ou se a infeccdo estiver confinada nos tecidos e liquidos onde altos niveis do antibidtico séo atingidos. Um resultado
“Resistente” indica que as concentragdes alcangadas ndo serdo suficientes para inibir o microrganismo e outra terapia deve
ser selecionada.

Procedimentos padronizados requerem o uso de cepas-controle de microrganismos (cepas ATCC). Os discos de 30 mcg de
cefoxitina devem produzir o seguinte halo de inibicéo:

Tabela 2: CEFOXITINA - Resultados da Técnica de Difusdo para teste com cepas ATCC.

Microrganismo

Diédmetro do Halo (mm)

Escherichia coli ATCC 25922

23-29

Staphylococcus aureus ATCC 25923

23-29

Técnicas de Diluicéo:

Métodos quantitativos sdo utilizados para determinar a Concentracdo Inibitéria Minima (CIM). Deve-se utilizar o método de
diluicdo padronizado pelo Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), em caldo, agar ou equivalente. Os valores de
concentracdo inibitéria minima (CIM) obtidos devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

Tabela 3: CEFOXITINA - Resultados da Técnica de Diluicdo para microrganismos aerébicos? P ¢

CIM (mcg/mL) Interpretacio
<8 Suscetivel

16 Intermedidrio
>32 Resistente

a- Estafilococos resistentes a meticilina devem ser considerados resistentes a cefoxitina. Os resultados do teste in
vitro ndo devem ser considerados.

b - Para testes com Haemophilus influenzae, esses valores sdo aplicaveis apenas para testes utilizando o HTM  (Haemophilus

Test Medium).

c- Para testes com estreptococos, esses valores sdo aplicaveis apenas ao método de microdiluicdo em caldo agar de Mueller-
Hinton com 5% de sangue de ovelhas desfibrinado e incubado em 5% de COx.

Um resultado “Suscetivel” indica que o patégeno provavelmente sera inibido pelos niveis normalmente atingidos em tecidos
e fluidos corporais. Um resultado “Intermediario” sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se for usada uma alta dose
ou se a infeccdo estiver confinada nos tecidos e liquidos onde altos niveis do antibidtico séo atingidos. Um resultado
“Resistente” indica que as concentra¢es alcangadas ndo serdo suficientes para inibir o microrganismo e outra terapia deve
ser selecionada.

Procedimentos padronizados requerem o uso de cepas-controle de microrganismos (cepas ATCC). A cefoxitina na forma de
p6 para solugéo injetavel deve produzir os seguintes resultados de CIM:

Tabela 4: CEFOXITINA - Resultados da Técnica de Dilui¢io para teste com cepas ATCC.

Microrganismo

CIM (mcg/mL)

Escherichia coli ATCC 25922

1-4

Staphylococcus aureus ATCC 29213

1-4

Técnicas Anaerdbicas:

Para bactérias anaerobicas, a suscetibilidade a cefoxitina é determinada por métodos padronizados. Os valores de
Concentragdo Inibitéria Minima (CIM) obtidos devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

Tabela 5: CEFOXITINA - Resultados de Técnicas Anaerébicas para microrganismos anaerdbicos

CIM (mcg/mL) Interpretacdo
<16 Suscetivel

32 Intermedirio
>64 Resistente

Um resultado “Suscetivel” indica que o patégeno provavelmente sera inibido pelos niveis normalmente atingidos em tecidos
e fluidos corporais. Um resultado “Intermediario” sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se for usada uma alta dose

Blau Farmacéutica S/A.



Blau

FARMACEUTICA

ou se a infeccdo estiver confinada nos tecidos e liquidos onde altos niveis do antibidtico séo atingidos. Um resultado
“Resistente” indica que as concentragdes alcangadas ndo serdo suficientes para inibir o microrganismo e outra terapia deve
ser selecionada.

Procedimentos padronizados requerem o uso de cepas-controle de microrganismos (cepas ATCC). A cefoxitina na forma de
p6 para solucéo injetavel deve produzir os seguintes resultados de CIM:

Tabela 6: CEFOXITINA - Teste de diluigdo utilizando o Método de Dilui¢do em Agar? ou o Método de Microdiluigio
em CaldoP para cepas ATCC.

Microrganismo CIM (mcg/mL)
Bacteroides fragilis ATCC 25285 4-16
Bacteroides thetaiotaomicron ATCC 33-41
29741

aFaixa aplicavel apenas para testes realizados com Agar sangue Brucella ou Agar Wilkins-Chalgren.
b Faixa aplicavel apenas para testes realizados com o caldo da formulacio do Agar
Wilkins-Chalgren.

4. CONTRAINDICACOES

A cefoxitina é contraindicada para pacientes com historico de alergia a cefoxitina, cefalosporinas ou outros antibacterianos
betalactamicos (penicilina e seus derivados, penicilamina).

A cefoxitina ndo deve ser administrada a pacientes hipersensiveis as cefalosporinas quando ndo existir experiéncia clinica
neste sentido.

Em pacientes hipersensiveis a penicilina, deve se levar em conta a possibilidade de reagGes alérgicas cruzadas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de iniciar a terapia com cefoxitina, deve-se verificar se 0 paciente ja apresentou reacdo de hipersensibilidade a
cefoxitina, as cefalosporinas, penicilinas e seus derivados ou outras drogas. Este medicamento é contraindicado para
pacientes que ja apresentaram hipersensibilidade a cefoxitina, as cefalosporinas, penicilinas e seus derivados. Antibi6ticos
devem ser administrados com cautela para qualquer paciente que tenha demonstrado algum tipo de alergia, particularmente a
drogas. Se ocorrer qualquer reacdo alérgica, descontinue a utilizacdo do medicamento. Reacles graves de hipersensibilidade
aguda podem necessitar de administracdo de epinefrina (adrenalina) e outras medidas de emergéncia.

Colite pseudomembranosa tem sido relatada com a utilizacdo de praticamente todos os agentes antibacterianos, incluindo a
cefoxitina, e sua gravidade pode variar de leve a grave com risco de morte. Portanto, é importante considerar este diagndstico
em pacientes que apresentarem diarreia subsequente a administracéo de agentes antibacterianos.

O tratamento com agentes antimicrobianos altera a flora normal do cdlon e pode permitir o crescimento de clostrideos.
Estudos indicam que uma toxina produzida pelo Clostridium difficile € uma causa primaria de “colite associada a
antibiéticos”.

Estabelecido o diagnostico de colite pseudomembranosa, medidas terapéuticas apropriadas devem ser adotadas. Casos leves
de colite pseudomembranosa normalmente respondem a suspensdo do medicamento. Em casos moderados a graves, devem
ser considerados a utilizagdo de fluido e eletrdlitos, suplementagdo proteica e tratamento com um medicamento
antibacteriano de agdo clinica efetiva contra a colite por Clostridium difficile.

Os antibiéticos (incluindo as cefalosporinas) devem ser prescritos com cautela para individuos com histérico de doenca
gastrintestinal, particularmente colite.

A dose didria total deve ser reduzida quando a cefoxitina for administrada a pacientes com redugdo temporaria ou persistente
do volume urinério, devido a insuficiéncia renal (vide item Posologia e Modo de usar), uma vez que concentracdes séricas
elevadas e prolongadas do produto podem ocorrer nestes individuos.

A cefoxitina sddica ndo é recomendada para a terapia de meningite por baixa penetracéo liquorica. Caso haja suspeita de
meningite, deve-se usar um antibiotico apropriado.

Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento n&o deve ser usado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Estudos de reproducdo realizados em ratos e camundongos, com doses parenterais de aproximadamente 1 a 7,5 vezes a dose
maxima recomendada para humanos, ndo revelaram efeitos teratogénicos ou téxicos para o feto, apesar de ser observada uma
pequena diminuigdo no peso fetal.

N&o h4, entretanto, estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Como os estudos de reproduco em animais
nem sempre sdo preditivos da resposta humana, a cefoxitina so deve ser usada durante a gravidez se estritamente necessaria.

Uso na lactagdo: a cefoxitina é excretada no leite humano em baixas concentragfes. Deve-se ter cautela na administragéo da
cefoxitina em mulheres que estejam amamentando.
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Carcinogénese, mutagénese e diminuicdo da fertilidade: ndo foram realizados estudos de longo prazo em animais para
avaliar o potencial carcinogénico ou mutagénico. Estudos em ratos tratados por via intravenosa com 400 mg/kg de cefoxitina
(aproximadamente trés vezes a dose maxima recomendada para humanos) ndo revelaram efeitos na fertilidade ou na
habilidade de acasalamento.

Uso em criangas: a seguranca e a eficicia em pacientes pediatricos com menos de trés meses de idade ainda ndo foram
estabelecidas. Em pacientes pediatricos a partir de trés meses de idade, doses mais elevadas de cefoxitina foram associadas
com uma incidéncia elevada de eosinofilia e aumento de AST.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos nefrotdxicos: a administragdo concomitante de cefoxitina com agentes nefrotéxicos como aminoglicosideos,
colistina, polimixina B ou vancomicina pode aumentar o risco de nefrotoxicidade.

Probenecida: a probenecida retarda a excrecdo tubular da cefoxitina, produzindo niveis plasmaticos mais elevados e com
maior duragdo. Inibidores da agregacdo plaquetaria: altas doses de cefoxitina podem induzir a hipotrombinemia e a
utilizago concomitante com inibidores da agregacdo plaquetaria aumenta o risco de hemorragia.

Interagdes com testes laboratoriais:

Cefoxitina pode causar um resultado falso-positivo para glicose na urina em determinac6es que utilizam solucées de sulfato
clprico (reagente de Benedict ou Clinitest®**),

Individuos tratados com cefoxitina podem apresentar teste de Coombs direto positivo, 0 que pode interferir em exames
hematoldgicos ou nas analises imunohematoldgicas em bancos de sangue.

Altas concentragdes de cefoxitina (> 100 mcg/mL) podem interferir com a medicdo dos niveis séricos e urinarios de
creatinina, pela reacdo de Jaffé, resultando em uma pequena elevagdo do resultado obtido pelo teste. Amostras séricas de
pacientes tratados com cefoxitina ndo devem ser analisadas para creatinina se forem retiradas em até 2 horas ap6s a
administracdo do medicamento.

Altas concentragdes de cefoxitina na urina podem interferir com a medi¢do de 17-hidroxicorticosteroides na urina, pela
reacdo de Porter-Silber, resultando em uma pequena elevagéo do resultado obtido pelo teste.

** Marca registrada da Ames Company, Division of Miles Laboratories, Inc.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cefoxitina sodica deve ser armazenado na embalagem original em temperatura ambiente entre15°C e 30°C. Proteger da luz e
umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Cefoxitina sddica reconstituida com agua para inje¢do mantém poténcia satisfatdria por 12 horas.
Apbs reconstituicdo com cloreto de sodio 0,9%, glicose 5%, glicose 10% e Solugdo de Ringer lactato o produto é estavel
durante 4 horas.

Notas: A cefoxitina sédica quando na forma de p6, deve ser armazenada sob temperatura inferior a 30°C.
O pd e as solugdes tendem a escurecer, dependendo das condi¢bes de armazenamento. A poténcia do produto, contudo,
permanece inalterada.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Aspecto fisico do pd: p6 granuloso branco a amarelado, com odor caracteristico.

Caracteristicas da solugdo ap6s reconstituicdo: solugdo limpida incolor a amarelada, isenta de particulas visiveis (vide
item Posologia e Modo de usar).

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia
Tratamento

Adultos
A posologia adulta usual é 1 g ou 2 g de cefoxitina sddica a cada 8 horas (veja quadro a seguir).
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Posologia usual para adultos

Tipo de infecgdo Dose Frequéncia f’l_(;st(;:ogla Diaria
x . A cada 8 horas (ocasionalmente a cada 6 | 39
N&o complicada 1lg
horas) @9
Moderadamente grave ou grave | 2 g A cada 8 horas (ocasionalmente a cada 6 | 69
horas) ®g
Infeccbes que  geralmente 3 A cada 6 horas
requerem  antibidticos em (2? (a cada 4 horas) 12¢g
posologia mais alta g

Em adultos com insuficiéncia renal pode ser administrada uma dose inicial de ataque de 1 g a 2 g. Apds a dose de ataque, as
recomendagdes para posologia de manutengdo podem ser usadas como orientagao.

Nos pacientes que se submetem a hemodialise, a dose de ataque de 1 a 2 g deve ser administrada ap6s cada hemodialise, e a
dose de manutencdo deve ser aplicada conforme tabela a seguir:

Fungéo Renal Depurggao de Creatinina Dose Frequéncia
(mL/min)

Comprometimento leve 50-30 1-2g¢ A cada 8 - 12 horas

Comprometimento moderado | 29 — 10 1-2g A cada 12 - 24 horas

Comprometimento grave 9-5 05-1¢9 A cada 12 - 24 horas

Praticamente sem funcéo <5 05-1g A cada 24 - 48 horas

ldosos
Podem necessitar de uma diminuicao das doses administradas em funcéo da condicéo renal.
Limite de dose para idosos com mais de 75 anos de idade: 2 g a cada 8 horas.

Esquema posolégico pediatrico

Grupo etario Dose Frequéncia
Lactentes* 20 - 40 mg/kg A cada 6 a 8 horas
Criangas 20 - 40 mg/kg A cada 6 a 8 horas

(*) Os dados clinicos sdo insuficientes para recomendar a utilizacdo de cefoxitina em criangas com menos de trés meses de
idade.

Nas infeccdes graves, a posologia diaria total pode ser aumentada até 200 mg/kg, porém nédo deve exceder 12 g ao dia.

Em criancas com insuficiéncia renal, a freqiiéncia posolodgica deve ser reduzida, conforme indicado para adultos.

ATENCAO: a terapia antibictica para infecgdes por estreptococos beta-hemoliticos do grupo A deve ser mantida por pelo
menos 10 dias para proteger contra o risco de febre reumatica ou glomerulonefrite. Em infecg@es por estafilococos e outras
infeccOes envolvendo acimulo de pus, a drenagem cirdrgica indicada deve ser realizada.

b) Posologia profilatica - Para uso profilatico em cirurgia sdo recomendadas as seguintes doses:

Cirurgia geral

Adultos: 2 g administrados por via intravenosa, 30 minutos a 1 hora da incisdo inicial; a seguir 2 g a cada 6 horas.
Comumente, a terapia profilatica ndo se estende por mais de 24 horas.

Criangas maiores de 3 meses de idade: no caso de lactentes e criangas, podem ser administradas doses de 30 - 40 mg/kg
nos intervalos descritos acima.

Pacientes submetidas a cesariana:

- Dose Unica de 2 g, por via intravenosa, logo que o corddo umbilical for clampeado; ou

- Administrar um regime de 3 doses: 2 g, por via intravenosa, assim que o corddo umbilical for clampeado (pin¢ado), seguido
de 2 g, administrados 4 e 8 horas ap6s a dose inicial.

Comumente a terapia profilatica ndo se estende por mais de 24 horas.

Administragdo

Administracdo intravenosa: Reconstitua cefoxitina sddica com agua para injetaveis: adicionar 10 mL de agua para
injetaveis ao frasco-ampola contendo 1000 mg. Agite para dissolver e a seguir transfira todo o contetdo do frasco para uma
seringa.
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Para injecdo intravenosa direta, cefoxitina sddica pode ser injetada lentamente na veia, durante um periodo de 3 a 5 minutos,
ou pode ser administrada através do tubo, neste caso, se 0 paciente esta recebendo outras solugdes parenterais deve-se
descontinuar temporariamente a outra solugao e injetar a cefoxitina sodica.

Pode-se empregar injecéo intravenosa intermitente de cefoxitina sédica. Entretanto, durante a injegdo da solucéo que contém
cefoxitina sodica, aconselha-se interromper temporariamente a administragdo de qualquer outra solugdo no mesmo local
(usando um equipo adequado).

Uma solugdo de cefoxitina sodica também pode ser administrada por infusdo intravenosa continua (vide item
Compatibilidade e Estabilidade).

Preparo da solucéo

Reconstituicdo de cefoxitina sodica para administracdo intravenosa:

O profissional da salde, antes da reconstituicdo do medicamento, deve verificar a aparéncia do p6 no interior do frasco-
ampola, buscando identificar alguma particula que possa interferir na integridade e na qualidade do medicamento.

Para a reconstituicdo da solucéo do frasco-ampola de cefoxitina sédica, sdo necessarios 10 mL de agua para injetaveis.

Para a completa homogeneizacdo da solucéo, recomenda-se agitar o frasco-ampola vigorosamente antes de retirar a dose a
ser injetada.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha ap6s a inserg¢do de agulha no frasco-ampola,
proceder da seguinte forma:
1. Encaixar uma agulha de injecéo de, no maximo, 0,8 mm de calibre;
Encher a seringa com o diluente apropriado;
Segurar a seringa verticalmente a borracha;
Perfurar a tampa dentro da &rea marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posicéo vertical,
E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a area demarcada (ISO 7864).

akrown
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Apbs a reconstituicdo, o profissional da saide devera inspecionar cuidadosamente, antes de sua utilizagdo, se a solu¢do no
interior do frasco-ampola esta fluida, livre de fragmentos ou de alguma substancia que possa comprometer a eficécia e a
seguranca do medicamento. O profissional ndo devera utilizar o produto ao verificar qualquer alteragdo que possa prejudicar
a saude do paciente.

Para evitar problemas de contaminacéo, deve-se tomar cuidado durante a reconstitui¢do para assegurar assepsia.

Compatibilidade e estabilidade

Foram estabelecidas a compatibilidade da cefoxitina sddica em solugdo com os seguintes liquidos para infusdo intravenosa e
aditivos injetaveis:

Cloreto de sodio 0,9%; glicose 5%; glicose 10%; Solugéo de Ringer lactato; Agua para Injetaveis.

A cefoxitina sodica reconstituida com agua para injetaveis mantém poténcia satisfatoria por 12 horas.

Ap6s reconstituigdo com cloreto de sddio 0,9%, glicose 5%, glicose 10% e Solugdo de Ringer lactato o produto é estavel
durante 4 horas.

Nota: A cefoxitina sddica quando na forma de pd, deve ser armazenada sob temperatura inferior a 30°C. O p6 e as solugdes
tendem a escurecer, dependendo das condicdes de armazenamento. A poténcia do produto, contudo, permanece inalterada.

Incompatibilidade

A cefoxitina ndo deve ser misturada com outros antimicrobianos ou com outras solucdes que ndo as citadas acima.

A cefoxitina é incompativel com aminoglicosideos. Se clinicamente necessario, aminoglicosideos e cefalosporinas devem ser
administrados por vias separadas para evitar uma possivel inativacdo de ambas as substancias.
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9. REACOES ADVERSAS

A cefoxitina geralmente é bem tolerada. As reacdes adversas mais comuns foram reacdes locais apds a administragéo
intravenosa. Outras reacdes adversas foram encontradas com baixa frequéncia.

Reagdes locais: tromboflebite ocorreu apds a administragdo intravenosa.

Reacgdes de hipersensibilidade: erupcdo maculopapular ou eritematosa na pele, dermatite esfoliativa, prurido,
urticaria, eosinofilia, febre e outras reacdes de hipersensibilidade. Raros casos de anafilaxia e angioedema.

Cardiovascular: hipotensdo.

Gastrintestinal: diarreia, incluindo colite pseudomembranosa que pode aparecer durante ou ap6s o tratamento com o
antibiotico. Casos raros de nausea e vomito foram relatados.

Neuromuscular: possivel exacerbagdo de miastenia grave.

AlteracBes Sanguineas: eosinofilia, leucopenia, granulocitopenia, neutropenia, anemia, incluindo anemia hemolitica,
trombocitopenia e depressdo da medula 6ssea. O teste de Coombs direto positivo pode se desenvolver em alguns pacientes,
especialmente aqueles com azotemia.

Fung&o hepética: elevacdes temporarias de TGO, TGP, HDL no soro, fosfatase alcalina sérica e ictericia foram relatadas.
Fungdo renal: elevagdes dos niveis de creatinina e/ou do nitrogénio ureico (BUN) séricos foram observadas. Casos raros de
insuficiéncia renal aguda foram relatados. E dificil de averiguar o papel da cefoxitina nas mudancas de testes de fungo renal,
pois fatores que predispdem & azotemia pré-renal ou a diminuicéo da fungdo renal normalmente estdo presentes.

Além das reagOes adversas listadas acima, que foram observadas em pacientes tratados com a cefoxitina, podem ocorrer
reacOes adversas e resultados alterados de testes laboratoriais relatados para os antibi6ticos da classe das cefalosporinas,
como: urticaria, eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson, reacdes similares & doenga do soro, dor abdominal,
colite, disfuncéo renal, nefropatia tdxica, teste falso-positivo para glicose urinéria, disfuncéo hepética incluindo colestase,
bilirrubina elevada, anemia aplastica, hemorragia, prolongamento do tempo de protrombina, pancitopenia, agranulocitose,
superinfeccéo e vaginite, incluindo candidiase vaginal.

Vérias cefalosporinas promoveram o inicio de processos convulsivos, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal,
quando a dose nao foi reduzida (vide item Posologia e Modo de Usar). Se ocorrerem convulsdes, o medicamento deve ser
descontinuado.

Terapia anticonvulsivante pode ser administrada, se indicada clinicamente.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas de uma possivel intoxicagdo por cefoxitina incluem a exacerbacdo de reagBes adversas (vide item Reagdes
Adversas), podendo apresentar hipersensibilidade neuromuscular e convulsGes. Deve-se procurar por um hospital ou Centro
de Controle de Intoxicagdes. A hemodidlise pode ser (til para remover a droga do sangue do paciente. Tratamento
sintomatico e de suporte pode ser utilizado de acordo com os sintomas apresentados pelos pacientes.

Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Como este medicamento funciona?;
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medicamento?; O que
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medicamento?; Como devo usar este
medicamento?; O que
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