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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

M

APRESENTACOES

6 para solugio njetivel IV Ig.

vada em erimgas, adulos ¢ idosos, na preumonia comunitria ¢ hospialr, de
ravidade varidvel, . cm caso graves.

sy e Pl )55 ACLAD,

cefia

Martin DH, Sargent S, Wendel GD et al

6. Datseyler R1, Halperin 1, Pass et
fisease, Infet Dis 1987;

do trtamento com amoxicilina durante 7 3 10 dis, asociagio smoxiclna ¢ deido

32
7. Dutylr R, e 1, Vlin DIt Tramentof i Lyme boros -
1985 1:191-1194,

aderénciaao traamento for questondve

e ———y oryctn e
N EnglIMed 1997, 337:289-

" ioadas " Sun

pol 3sml.
P6 para solugio injetivel IV 1
Erbalagem contendo S0 fscos-ampola

USOINTRAMUSCULAR OUINTRAVENOSO
USOADULTO E PEDIATRICO

coMposICio
Cada faseo-ampoa de g contém:

No trstamento da perionite bacteriana espontanea em pacienes cinticos, ocome cura

7. Menichet F, Del Favero A, Buancve G ct al: Ceflrione versus atreonam s
Infction 1990;

Gram-negativos, sendo altamenteestivel 4 maioria das betalactumases, tanto

Os microrganismos devem ser testados com o3 discos
demonsirado in vitr, que a cefiaxona & aliva conra certas cepas que se mostarIm

de cefiiaona, uma vez que fcou

cefuzlin for
15:166-169
28, Meyer IM: Comparsive sudy of cefiriaxone and cefuroxime for periopertive
prophylaxs inorhopedic surgery. AmJ Surg 1984 148:27-29

pypineg

A celranon:

micrbiologicmentcintvo el o st
inagio

o & metbolizada sistmicamente, mas comerida o metablios

Acribios t
coagulase-negaivo, Septococcus pyogenes (Beta-hemolitico grupo A), Siepiococeus
sl Btsemoiico o D) S ol (g 130 o4 ).

o e s il ety e

Farmacocinétia: A farmacocindica da cefiriaxona 130 ¢ linea, ¢ odos s parimetros

bacteriologica de até 100% em 48 horas * Na febre tfoide seu
© crinsas, comparive 20 lrnnico”

bservada 0o tatamento empirico de infeesdes bacterianas em
ciangas ¢ adultos imunocomprometidos com neutropenia febrl ¢ cineer "
pacients, 0 o de cefirisxona didro, uma vez a0 dis, & mais cust eftivo do que @

ceftriaxons dissédica estéril (equivalente a lg de  cofuridima ussdosesaodin,amboscn asosigiod amicacina 13. Goldsein NH, Topiel MS, Ehfich A et al: A comparaive sty of cefriaxone vs
e Lisa221y Curr Ther Res 1984: 36:653-657.
tm ia et o il oue bicn s o miipsdos £ 14 Gt Kb
L cefoxitina,  cefonicid for b
cloridrto de lidocaina. monoidada. (equivalente 2 10mg de clorideato e lidocaina i i Agents Chemathes 1093; 37-1587-1592.
i s s ciugiss colomtais ¢ semelhante” Nas cinurgis ginecologicas, biliarss ¢ 15, Grossman RF, Compbell DA, Lundis SJ et al: Trstment of community- acquired
Vieulo Iml condiovascl: reamonis in e ke e 1k of g, 3 ol enrsion cplosor. |

Excipinte: dgus s injeiveis

eficicia de i acefuzoling em

milliplas doses. ™

operatria quando comparado a ceaidima.” Nas cirgias ortopdicas, sua cficicia ¢

LINDICAGOES

Na profilaxia de ifecglo apds trauma peneiante, a administragio precoce (denieo de 2

16. Hands6ield HI, Dal
Vs cefisiasone i the reament of uncomplicaed gonorthea. Sex Transm Dis 1994; 21:107-
1

17 Here L, M MO & Fishn Al et el

sensiveisd cefriaxona, com
s

Sepse:
Meningite;

e > 1St 1984 ceiasone, Workd ) Surg 1989: 3:798-802
18. Hocpelman IM, Veshoef 38. Stone HH, Mullns RJ, Srom PR et al: C nd a
ermdicagio da baciria que variam de 98% a 100%* " Sua cficicia em dose inica no Lancet 1955 3 Surg 1984 145:30-34, s Tabalhos  inensicial,
ésimilr - a G 11305-1309, 39, Thomas R Alvino P Cortino GR ot l: L

st sl ol e
Infecges em pacientes imunocomprometidos

Infecges rnais e do st utindrio;

“Infecsdes do trato respiratdrio, particularmente pnewnonia ¢ infecsdes
otomiolringologicas;

Infecgdes genitis, nchusive gonoreia;

“Proflaia prioperatiria e nfoccs

2.RESULTADOS DE EFICACIA

& ciprfloxacino o tratamento da doera nflamatoria
Docnga de Lyme, consderada
droga deescolha

Notratamento dascelles, suaficicia comparivel  cefazolina.”

Referéncias Bibliogrifias:

Arflin H, Arssu A, Mahfuzah M et al: Single-daly cefiranone plus amikacin versus
dhrice-daly cofazidime plus amikicin 15 empircal resment of ferie puropenia in
ehidren it cancer. ] Paediae Child Healt 2001: 37:38-¢

ondo ., Di V. i H et s Orl clindamyci and ciprofloaci vesss

Em adul

ot 414 S o o o 0 Gt s 13 bl A i

Jvente 5 ido e

Neonatos prematuros: Este medicament & contraindicado 3 neonatos presmturos com
e pos-menstnual (dade comigida) de a6 41 semanas (dade gestacional + idade
cronologica).

3 Rao N, Miregs G & Ugio AG:Th st o pmors i hide
Clin Trials  1985;

Kiebsiella. prewnoniac*, Moraella cataralls (niga Branhamella catarrhalis),

" Feign R, MeCraton GH & Ko 101 g nd it o gt 5 s A & Ruide 5 Owe dly el nphenicol for reatment of Rmacocinéticos bisicos, exceto a meia vida de eliminogdo, s3o dependentes da dose se  eliminagdo em adulto sdios e, sproximadamente devem ser ttados com ceirasona. Estudos in vitto mostrram que a cefriaxona pode.
Pediat Infet Dis 1 1992: 11:785-814. botd tverinchire et D 19806969 e On ciflococe e § el s s s cfdoporis, ks s baados s conceigoes oas do firmaco, sumsniando menas do que - Frmacscintionom suagisclicns specals a
10. Garber GE, Auger P, Chan RMT e al: A muliceter, open comparative sty of 30, Morris W Ariaxona. Em gerl, da lgagdo com a5 B
spirsory reducing wound y a contoled a ran o
Now i cumdin por Sl infsons Diagn bl D 92153538 iz it v D oo Recum 993 12683 Achnerobacir a por ftores como a filtragio e a ligagio Herada, Durante &
Ghon Y, . Barblose O t o sl sy of Rasgh®, 3 1031, Mors WT.Elesivcnn o sion v o el clstad vound oo bounan, devmoes gl A/(ahgmwv Jaceals, Alcalgres Absarsio A cetusons ¢ adminisacs oo uma nesio sl o0 como uma mﬁwclu.auvcm—vmu & menor que em neonatos ou adulos. A depursgio plasmitica ¢ 0 que contém cilco, inclindo ifusio contna de cileo como a nutisdo pareneal, por
o cblopor vt ik, Chmotbnpy 181 S0 1 o i Caferuer ol epetion, A Su 199416739 odor Cinobacter a i a "
03, o . Anti . analonaticis), - Excherichia coll, Ewerbacir i delgédecercade  queem adulos. o e Reagd i )
Nesses 12, Girgis NI, Abo EI Ella AH, Fard Z et a: C umnlclllm cchin, ] stonsfor cichod et mtingis. L 1985 argis, Evmbilr cosa, Enembactr p (oat, Hmephlsdur. $ImglL o & skards e 2 -3 hos 1 3 i A s i s cuvs o e
34:16:20. LIS Hamopii Whares,emoptitn soieres i she. il s, st s oo, st i T 5 . o e, a 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

smin o pn ods s s stbecros eciics,

- Rowii mhcm P, Bolis S et al v
copicic fever in patents with hacmatological malignancy and severe
,,m...muwmu i Drug Invest 1998; 15(5):425-433

Soez-Llorens X & ORyan M: Cefepime in the cmpirc tratment of meningits in
children.Pedine nfect Dis  2001: 2003356361
36. Schmid-Mattiesen A, Roding H, Windolf J et al: A prospective, randomized
comparisan of single- vs multipledose sntbiotic prophylaxis i penctaing truma.

- anbiotic prophylaxis in

candiovaseular surery: 3 prospective randomized comparatve til of eefizolin versis

Apés

(s gue s v s ks com s e e, O ot

Tt <o climonn (e e Reoie et No. e 4 ki B

(outrasy®
(no-ifoide),

Prics e, Pk s, P fpeent, Peimoner . i Ige aumento na meia-vida e pacient muficincia renal ¢ devido a0 aumento  ipenenshildade graves, o tntamcnlo com cefiaxona deve ser desconiouado
1 150 ¢ 250mg L, respe 0 i »
S maeevanes e . (outsy”, ﬂugdln pp. Virio pp.. pico plsitico méio dos niveis de cefirsxona ¢ metade do valor obcrvado s aumertocomspondentenadepuragdondorenal d e iaona 0. istment, deve-e_conclis s o packnie spresena hisoico de_rsagdes de
ersinia enteocolitca,Yrsinia spp. (o). Shitaeites e ot ke aca hepitcn e pacees com insufciacia hepiis, o Gmcocindicn da outm tipo de agente
cies s rbuigio: O vohue de disruigio da cefrinons & de 7 a 12 s, A ceffison betalact

produgio de betalacamase codificads cromossomicament.

12 Akama

de espectm mplisdo mediada porplasmideo.
Obs: Muitas copas de micmrganismos snlriormente mencionados que sprescatam

hepitica, a estiranona nlo ¢

combistco e iprsrailideaoursagomesboilinieos

Anemia hemolitica: anema hemoliica imune mediada fo observoda em pacintes que.

cel ¢ ¢ deectivel por mais de 24 horas em
hwm cepin i s i, S < i Wi, il i
.

19, Iravani A & Richard GA:

[y ntmenos, a ceftiason pris mpum

e pam o liguido
o

Em pacientes i
L

por causa de um aumento m fraio de cefriaxona livee no plasia, que contribuiu para o
aumento paradoxal observado na depuragio de cefiiaxona toal, parleamente 3 um
aumento do volume e distibuicio.

szt it Weatrent of amde ricry fit nfcions. Actmicroh Agrts
Chenber 85271516

Mogabgslb WJ, McComack WM et al: Randomized comparion of
einmine i e n s i o somes. i o 1951
13:550-556
21, Keller R & Humair L: Treament of severe lower respiratory e infections with

in breast surgery: & randomized double-blind il imvolving
Lsopui Chamotcrpy 1999 45217.223

40, Varsano 1, Frydman M, Amir J et al: Sigle intramuscular dose of cefiiaxone as
compared t© 7-day amovicilln therapy for acute oits media i chikdren. Chemotherapy
1988, 34:39-46
41 Wiese G: Treament of neonstal sepsis with cefiriaxone/gentanicin and with

com ceftriaxons. C
cefisaxons.
Microrganismos anacrébicos:

Bacteroides spp. (sensiveis  bik)*, Closridium spp. exceto C. diffcile), Fusobacterium
mucleanum, Fusobacteriun spp (outos). Gfkia anacrobica (ateriomente Peptococes),
Paposirptococcus .

ClinInfct Dis 1997: 24:170-175,

nconatal ecm o, causadas poricrorganimossenies *
I .,

3. Bamett E, Tecle D, Klein J <t al: Comparison of cefriasone and wimethoprim-

1 ano associado &

mcningite em

jclia Sua cicicia cm adulos ¢ conparivel & da asociocio ampiciing ©

4. Brogden RN & Ward A: Cefiraxone: a resppraisl of it anibacterial actvity and

clornfenicol”,

s
No rtamento das

agudas ou sun cfidcia ¢

65,
S e . N N, G 3 o 4 On doe. claons s o

- dags o
therapy for acute ofts medis: clincal efficacy and change in

IIIIIIIII IIIIIIIIII

cefraxone (Ro 13-9904):a pilotstud: Chemmotherspy 1951; 27(suppl 119399, 3H158163
22 Kellum IM ) rbach SL et al biliwy 42. Wing DA, Hendershott CM, Debuque L et al: A randomized i of thre atibiotic
operations: mlicenter il of single regimens of pyelonephiits in pregnancy. Obstet Gynccol 1998; 92:249-
Ami S 1984 253

Komoroski EM, LensingsS 43. Zanela E, Rulli F & The 230 Study Group: A mulicentr randomized sl ofprophylaxis
the treament of uncomplicated cysiis i chikdren and adolescents. Curr Ther Res 1999;  with inravenous cefepime + metronidazale or cefiriaxone + metronidazoke in colorecal
0111:580-594 surgery.J Chematber 2000; 1201)63-71
24, Lokbovitz E, Janco . Pighansky L
as empiic tretment of acute invasive diamhea in children. Pediat Infect Dis 2000; 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
19(1111060-1067. armacodinimica

25. Mangi RJ, Peccerllo, Ryan J e a: Cefoperazone versus cfliasone monaiberapy on
osocomial prcumania. Diagn Microbiol Infect Dis 1992; 15:441.447.

Mecanismo de Agio
A stividade bacterici da cefriaxona deve-se & ndigdo da sintese da parede celule A

Obs: maitas cepas de Bactervides spp. produtorss de betalactamases (especialmee 5.
Jragills)Soressentes
Clostridium dificilé resisente.

do teste de diluigdo com dgar ou caklo que utiiza técicas padronizadas para ests de
sensibilidade como as recomendadas pelo National Comitee for Clinical Laborstory
Standards (NCCLS)

ONCCLS fomece osseguintes parimetros praa cefraxons:

moderadamentesensivl 16 -32me/L resisentes = 64me L.
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O dados ndo clinicos o revelam riscos especial para 0 ser humano, segundo estudos.
convencionais de fumacologia de seguranga, tosicidade de dose aguda ¢ repetida,
enotoxicidade ou toxicidade reprodutiva,

Carcinogenicidade

Ndo foram  conduidos estudos de_carcinogenicidade para_estabelecer o potencial
carcinogénico decefraxona

Genotoxicdade

saurivel ¢ a porgdo ligada diminui com o aumento da concentragio até 85% em
concentosdes de 300meL).

Penetrasio emtecidos especificos

A cefraxona stravessa meninges ¢ esi penetragdo € maior em meninges inflamadas. A
média das concentogdes de pico de cefiriaxons no liquido. cefsloraquidiano (LCR)
reportada cortesponde a até 25% dos niveis plasmiticos em pacietes com meningite
bacteriana comparada com 2% de niveis plasmiticos em pacientes com meninges 1o
inflamadas. As concentragdes de pico de cefiriasona no LCR sio atingidas em.
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siar i ravidade, de

colon,levando  um erescimento exacerbado do C. dificile.
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DAD.

Cepasde C.

infecgtes podem ser refftirias 4 terapia aniimicrobians, podendo. requerer
colectomia. CDAD deve se considerada e todos os pacientes que apresentarem diaieia
s uso de antibidticas : necessirio hisérico médico cuidadoso porque i oi reatad &

wdos. reprodutivos em animais o demostraram evidéncin de

Estu
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4.CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade: Este medicamento ¢ conmaindicado a pacienes com conheeida

© cetdlitos, suplemeniasdo protics, tatamento anibioico para C. difcle ¢ avaliagdo
ciingica devem sernsiuidos.
‘Superinfecsdes: superificgoes com os microrganismos sensveis podem ocorer como.

outros agentes betalaciimicos podem apresentar maior rsco de hipersnsibilidade &

bilar
foram observados durante exames ultassonogificos em pacietes que, particulamente,
Igidia, A probabilcade de

Lidocai

: contsindicagdes & ldocaina devem ser excluidas ants da adinistraio de

Sungimento desses precipiados, sparentement, & mior e pac

podifticos. Os




precipitados dessparecem aps descontinuagio do tmiamento com cefiriaxona ¢ sdo

Durante o tratamento com cefriaxon, efeos indescjados podem ocorrer (por exe

mplo,
tontua), os quais a habilidade de dirgi ¢ operar miquinas (vide item

(DE15'CA30°C), PROTEGER DALUZ DOCALOR EDAUMIDADE,

Esie medicamento tmbém ¢ conrsindicado a recémenascidos (< 28 diss) caso cles
equeirm ou possa et stamentocom soluoes 1V que consén o, incindo

meticocom e vl il oo e
da evidéncia ci s, o forsm obsevados cass e precipiogies

ido a0 risco de precipitasdo de

o produtos que contenbarm cllcio. No entanto, celriasons nio deve ser misturado ou
N " .

Alé o momento, nio se observaram aleragies da funglo resal apbs administragdo

origina
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intravenosa 1

Recém-nascidos, lactentes ¢ crianas (15 dias até 12 anos): dose fnica didria de 20 —
Omghg. P de S0k ,

* Paraessecilelo, foi considerado o peso meédio corpreo de T0Ke

Instruges posogicas especais

pa ncines  cm sougio de idocain 1% & de aproximadament .
a

e, o s s s 250
Proflai rioperatrio: para. prevenir infecgdo. posoperstoia em s
conaminads o pokcalnents conamit, scone

fase dose iica de 1 8
Jorrtal,  admi

Distirblosremis riirios

Diiebitenpcarion riccos s mediasinis
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mtlado de po de cofrsxona. Isso requer &
il 3 dossgem depndentc do s (priocpslmenic i crinas de i 12

Seeficaz.

i, mesno po s catcrs ou acsos venosos s nfsd (1l fens
Re

“lnteraghes medicameo: versas”).

Pancratie: cawn de i, poidimene @

ctiologia bilir obsiiva, Toram

Hi evidincias confliamies sobre o potencial aumento na. tovicidade renal dos

A celiiasona o sprescntou cfito sinlar 0. provocado. pelo dissulfium apés
0 de dlconl. A cefl i L que e

e, 3 ol devem se s el pts o, Do &
o, ol s oo g i d e sl s
dendo da concentragio ¢ do tempo de armazemamento, esta paricolaridad
Coinons 230 e Qualasr Sgniicado quamo 3 tlerbidade ou. shickis “

doenca 1.0 papel de fator &
cefisiaxons selacionadoprecipitaio bilirnio pode ser descarado,

Monioraments hematoigco: dare saments roogadon e e
deveser fitoregul

administrado na veia. Dess fonma, sempre uilize cefiriaxons M somee por via
intramuscolar, nunca por vi inravenoss.
‘Comprometimentoda feriiidade

contén o radical
1

ter na geladeira, entee 2'C ¢ §C, por até 24 horas ou maner a

associado & uma possivel intoleineia 30 kool
cefuosporinas

A probenicida o teminfluénciasobrea ciminagio d cefriasona.
Em estudos in vito, efeios antagonicos foram observados com o uso combinado de
cloranfnicol ¢ cefriaxona.

Para ceftriaxona pé para sluco injetive ntramuscular 1

3
€8°C, por até 24 horas ou manter a

Apés preparo, manter na geladcira, entre i se possa prver sempre um e ET— | T EXET—
temperatura ambiente por até 6 horas. sinegismo deve ser considerado nas infecgdes graves com riso de morte causadas por o i prey
a weruginase. Por Setusoes par i rmvenoss

a JeaTabela | abs

e risco potencislde ence falopata biiubinic.

° :

Tabela 1 - Resumo dos volumes necessirios para produzir as concentragies de

fbre o

apiscbtereen-se evidnci de cradicago da bucéra,
Tratamento combinado: tem sido demorstrado, em condicdes experimentis, um
e oo ¢ smiogliosidens, s s bcios Cramcgaivos

Dilucntes que contém edlio, como as solugbes de Ringer ou Hartmans, nifo devem ser

il por grama cefiiaxona 30
solume do s para ocuti
anos) se Incomum: Prurido.

Rara: Urticiri.

oy Pt
s v s st lvrun identificadss a partr da experiéncia de pos-

comercializasdo de cefirinxona. Essas reagoes foram reporiadas por uma populagdo de

e, e, i, i & el o om s s oo ¢

estabeleceruma relagdo causalcoma exposigdo o firmaco,

Problemas gastrintestinais: pancrati, estomitie ¢ gossic.

) foram relatad

et distilen | i e hdocaim 8

No entanto, cm ouos pacientes, exceto em recém-naseidos

cefiaona ¢ soludes que contenha cilio podem scx administados I
i

raves reagoes cutdness, como eritma muliforme, sindrome de Stevens Johnson ou

sangramentos. Os pardmetos de cougulagto devem ser monitorados frequentemente ¢ &
dosc do

ambar, a0;esa o tem quakuer
significado quant dtolerabilidade ou eficicia do medicamento.

Gravider elactagio
Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por

Informe a0 seu médico ou cirurgo-dentista se ocorrer gravidez ou_ inicar
‘amamentago durante o uso deste medicamento.

dos estudos o demonsirrem defeios fisios no elo ou indugio de mutagio

néica, ¢ necessirio cautes nos nés primeiros meses de gestago, @ 1o s em casos

ancira placentiria A sepuranga

F
:

o v em tertogenicidade, ou eventos
envos sobre a ferlidade (tanto_masculina quanto feminiz), o pascimento ou o
desenvolvimento peri ou pés-natal. Em primatas, o foi observada embriotoxicidade ou
entogenicidade.

Lactagio

Como ceftiaxons ¢ exeretado o lete humano em buixis concentragaes, & recomendada
cantels e mlheres que smamentm.

O o duie wiunent s peits dn ncile gt 2 wlaie «
acompanhamento doseu médico o crurgido-dentis

Usoeriitrico

Uso em pacientes pediitricos
A seguranga e a clicicin de cefiriaxona em recém-nascidos, lacentes ¢ criangas foram
estabelceidas para a5 doses desrias no ftem “Posologia”. Estudos mostraram que &
cefiraxons, assim como outras cefalosporinas, pode deslocar a bilirubina da albumina

entre ceftrasona ¢ aminoglicosideas, esses medicamentos devem ser administrados
s, o o, A imica. também foi
a1 adminisingio. intavenoss da ansacrina, vancomicina ¢ fluconazol com

prtétevigy it

cileo ou nteragdo entre cefiriaxona intramuseulr ¢ prodis que contém cileio (IV ou

Bascado em arigos da lieraur, cefriaxona ndo deve ser diuida e frasco com outros

ragoes o sistema nervoso: convulsio, encefiloptia
Enceflopatia eversivel ol relaada com 0 uso de cefalosporias, ncluindo cefriaxons,

cefriaon (vide e “Reesadversis™) reconsiuigdo,soluso evementeamarladaa b o oo g ST ot
Dilintes que comén cilco, com s soluoes de Ringer ou HArosam, 1o deven ser— Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Mododeusar I S ETT— nervasocen
s a reconstituigdo de cefiriaxona ou para diluigdes posteriores de solugdes 2 1M 500 Lecefh ™ L Int kmmmmnm superinfecedo.
econsiidas para adiniseasio IV, pois pode ocomer a formagdo de precpiado. A do I L a 15 in 2 Estudoscinicos deca a vescula
Uiiizeo ctrivsons anaicn [ o slomede | ot pars o adversas s froquentemente reportadas para ceiiasona 3o cosiofilia Kemietensoligi, eag
& o IV. & 1 i = I leucopenia, vmmmqlwpcm diaria, fezes amolecidas, erupsdo cutinea ¢ aumento das.
o deve ser oo 1V inclsive ™ a - T T ara. detrminar @ fsquencia das reagdes de neonatl do sungue do cordio umbilcl, foram reslizados para vala a ineraio de
a a s seguiies pontos devem ser rigorsamente respeiados quanto 30 us ¢ desare de e, Dess o O o | st o eamabtinde bl cefivoma ¢ cilcio. Concentragies de cofaroms de aié ImM (em excesso de
em Y. No enant, i i 5 i a
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