CEFAZOLINA 1000

POLVO PARA INYECTABLE
Antibiotico

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

CEFAZOLINA Polvo para inyectable

Cada vial contiene:

Cefazolina sodica equivalente a

Cefazolina base. 19

INDICACIONES TERAPEUTICAS: CEFAZOLINA estd indicado en el
tratamiento de las siguientes infecciones debidas a microorganismos
sensibles: infecciones del aparato respiratorio inferior: exacerbacion
bacteriana de la bronquitis crénica y neumonia, infecciones del aparato
urinario, infecciones de la piel y tejidos blandos, infecciones del tracto biliar,
infecciones osteoarticulares, septicemia, endocarditis y profilaxis
perioperatoria.

CONTRAINDICACIONES: En casos de hipersensibilidad a las cefalosporinas.

PRECAUCIONES: Hipersensibilidad cruzada entre penicilinas y
cefalosporinas. Colitis pseudomembranosa asociada a antibioticos. Reducir
la dosis en presencia de insuficiencia renal grave, especialmente si se usa en
dosis elevadas o junto con agentes nefrotoxicos. La cefazolina no se debe
administrar a prematuros ni a nifios menores de 1 mes ya que no se dispone
de datos de seguridad. USO DURANTE EL EMBARAZO O LA LACTANCIA: No
hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Este
farmaco deberd utilizarse solamente en el embarazo cuando sea
claramente necesario. La cefazolina estd presente en muy bajas
concentraciones en la leche materna. Se debe tener precaucién cuando se
administra cefazolina a mujeres durante la lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Las mas frecuentes son las
reacciones de hipersensibilidad como exantemas cutadneos, urticaria,
eosinofilia, fiebre. También pueden producirse reacciones alérgicas graves
(shock anfilactico). Se ha descrito que ocasionalmente produce
neutropenia y trombocitopenia y pruebas de Coombs directa e indirecta
positivas. Pueden ocurrir complicaciones hemorragicas relacionadas con
una hipoprotrombinemia, disfuncién plaquetaria o ambas. Ocasionalmente
se han comunicado mareo, malestar, fatiga, insomnio, pesadillas, debilidad
y crisis convulsivas, especialmente después de la administracion de altas
dosis a pacientes con marcada insuficiencia renal. Trastornos
gastrointestinales: nauseas, anorexia, vomitos, diarrea, aftas bucales
(candidiasis) y prurito anal en algunos casos. En la mayoria de los casos se
trata de reacciones leves y transitorias. Durante el tratamiento o después
pueden aparecer sintomas de colitis pseudomembranosa.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El probenecid
puede disminuir la secrecién tubular renal de las cefalosporinas cuando se
administran simultaneamente, lo que da lugar a unos niveles sanguineos
mas elevados y mas prolongados. Puede inhibirse su accién por la
administracion simultdanea de agentes bacteriostaticos (tetraciclinas,
cloranfenicol, sulfamidas). Los antibiéticos aminoglucésidos, diuréticos de
ASA (furosemida) y el 4cido etacrinico aumentan su nefrotoxicidad.

DOSIS:

La pauta posolégica debe establecerse en funcion de la infeccion, el estado
del paciente y la sensibilidad del agente causal a la cefazolina.

Dosis adultos: 0,5ga 1 g, cada 6 a 12 horas.

Dosis pediatrica: mayores de 1 mes: 25 a 100 mg/Kg peso/dia, fraccionada
cada 6 a 8 horas.

Uso perioperatorio: a) se administra 1 g de 0,5 a 1 hora antes de la
operacion. b) seguida por 0,5 a 1 g durante la intervencién quirurgica. c) se
administra una dosis de 0,5 a 1 g cada 6 a 8 horas después de la operacién
durante 24 horas o hasta 5 dias en ciertos casos.

VIA DE ADMINISTRACION: Intramuscular e intravenosa.

SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIONES Y
MANEJO (ANTIDOTOS): Sintomas y signos: Dolor, inflamacion y flebitis en el
lugar de la inyecciéon. La administracion de dosis muy altas de
cefalosporinas por via intravenosa o intramuscular, puede causar mareo,
parestesia y dolor de cabeza. Con algunas cefalosporinas pueden aparecer
crisis convulsivas, particularmente en pacientes con insuficiencia renal en
los que puede ocurrir una acumulacion de farmaco. Las anormalidades en
los analisis del laboratorio pueden ser una elevacién de la creatinina, BUN,
enzimas hepaticos y bilirrubina, asi como test de Coombs positivo,
trombocitosis, trombocitopenia, eosinofilia, leucopenia y prolongacion en
el tiempo de protrombina. Tratamiento: Se recomienda un tratamiento de
soporte, con monitorizacién hematoldgica, de la funcién renal y de funcion
hepatica asi como de la coagulacién hasta que el paciente se mantenga
estable. Si se producen convulsiones, se debe suspender la administracion
del medicamento inmediatamente; puede administrarse tratamiento
anticonvulsivante si esta clinicamente indicado. En casos de sobredosis
grave, especialmente en pacientes con insuficiencia renal, se debe
considerar combinar hemodialisis y hemoperfusién, aunque no hay datos
que apoyen claramente estas medidas. La dialisis peritoneal es ineficaz.

RECOMENDACIONES PARA ALMACENAMIENTO: Mantener en lugar fresco y
seco. A no mas de 30°C.

LEYENDAS DE PROTECCION: Venta bajo prescripcién médica. Mantener
alejado de los nifos. No usar después de su fecha de vencimiento. Recurrir
al médico si los sintomas persisten o empeoran.

PRESENTACION:
CEFAZOLINA 1000 Polvo para inyectable: Caja x 25 viales.
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