CEFAZOLINA CEPA 1gINTRAVENOSA CEPA
SCHWARZ

COMPOSICION
Por vial
Cefazolina (D.C.I) (sbdica). .....ccoeenee. 1g

Por ampolla de disolvente:
Agua para inyeccion, C.S, ...oeeeeens 10 ml

PROPIEDADES

La Cefazalina es una cefa osporina semisintética para administracion parenteral. Se encuadraen € grupo
de las cefaosporinas de la primera generacidn, que presentan un ato grado de actividad frente a
bacterias gram positivas y frente a dgunos bacilos gram negativos.

INDICACIONES

- Infecciones del aparato respiratorio producidas por D. pneumoniag especies de Klebsiela, H.
influenzae, Saphylococcus aureus (sensibles y resistentes a la penicilind) y en estreptococos
betahemoliticos del grupo A.

- Infecciones del gparato genitourinario producidas por Escherichia coli, Pr. mirabilis especies de
Klebselay algunas cepas de enterococos y Enterobacter.

- Infecciones de la pid y tejidos blandos producidas por Staphylococcus aureus (sensibles y resistentes a
lapeniciling) y estreptococos betahemoliticos del grupo A 'y otras cepas de estreptococos.

- Infecciones de los huesos y articulaciones producidas por Staphylococcus aureus.

- Septicemia producida por D. pneumoniae, Saphylococcus aureus.

- Endocarditis producida por Saphylococcus aureus (sensibles y resistentes a la peniciling) y
estreptococos betahemaliticos del grupo A.

POSOLOGIA

Adultos
Ladoss usud parainfecciones ligeras por cocos gram positivos es de 500 mg cada ocho horas.

En infecciones moderadas a graves, la dosis normal para adultos es de 500 mg a 1 g cada seis a ocho
horas.

En infecciones ligeras a moderadas del aparato respiratorio, causadas por D. pneumoniae la dosis a
utilizar serd de 500 mg cada 12 horas y en las infecciones agudas del tracto urinario, no complicadas,
causadas por microorganismos sensibles deben emplearse dosis de hasta 1 g cada 12 horas.

La Cefazolina ha sido administrada en dosisde 6 a 8 g por viai.v. d dia en infecionesmuy graves, tales
como endocarditis y septicemia.

Laadministracion viai.v. puede hacerse por inyeccidn i.v. o por infusidén continua ointermitente.

La cefazolina En los adultos con insuficiencia rendl, la Cefazolina no es excretada con facilidad. Después
deunadosisinicid de 500 mg se recomienda la siguiente pauta:



DOSISDE MANTENIMIENTO DE CEFAZOLINA EN PACIENTES CON FUNCION RENAL

DISMINUIDA
DOSIFICACION
] B.U.N.* Aclaramiento de Inf. leve Inf. moderada Vidamediaen

FUNCION RENAL (mg %) creatinina (ml/min) amoderada agrave suero (horas)
Disfuncion leve 20-34 70— 40 250 -500mg 500 mg—-1.25¢g

cadal2h cadal2h 3-5
Disfuncién moderada 35-49 40-20 125-250mg 250 — 600 mg

cadal2h cadal2h 6-12
Disfuncion grave 50-75 20-5 75-150 mg 150 — 400 mg

cada24h cada24 gh 15-30
Funcién practicamente > 75 <5 37.5-75mg 75— 200 mg
nula cada24h cada24h 30-40

* Cuando se usa para calcular el grado de disfucién renal, las concentraciones del nitrégeno uréico sanguineo y
de lacreatinina sérica deben reflejar un estado estable de azotemiarenal .

Posologia pediatrica

En nifios, una dosis total diaria de 25 a 50 mg por kg de peso, dividida en tres o cuatro dosisiguales, es
eficaz en la mayoria de las infecciones leves a moderadas. La dosis total diaria no debe exceder de 100
mg/kg, alin en infecciones graves.

En nifios con insuficiencia rena leve a moderada (aclaramiento de creatinina de 70 a 40 ml/min.) puede
s auficiente d 60% de la dosis normd diaria dividida cada 12 horas. En nifios con insuficiencia
moderada (aclaramiento de creatinina de 40 a 20 ml/min.) puede ser suficiente e 25% de la dosis normal
diaria, dividida en dosis cada 12 horas. En nifios con disfuncion marcada (aclaramiento de creetinina de
205 ml/min.) debera ser suficiente e 10% de la dosis normal diaria cada 24 horas. Todas estas
recomendaci ones posol égicas son aplicables después de ladosisinicial.

NORMASPARA LA CORRECTA ADMINISTRACION

I nyeccion intravenosa dir ecta:
Recondtituir la solucion empleando la ampolla de agua para inyeccion de 10 ml adjunta e inyectar
lentamente, durante 3 6 5 minutos, en lavena o en d tubo por € cua é paciente recibe liquidosii.v.

Venocliss inter mitente:

Una vez reconstituida la solucién puede diluirse en 50 6 100 ml de cudquiera de las siguientes
soluciones intravenosas: Salina Normal, Dextrosa d 5% 6 10%, Dextrosa a 5% en Ringer Lactada,
Azlcar invertido a 5% 6 10%, 6 Solucién de Ringer.

CONTRAINDICACIONES
La Cefazolina esta contraindicada en pacientes al érgicos a los antibi 6ticos cefal osporinicos.



PRECAUCIONES

Las reacciones graves agudas de hipersensibilidad pueden requerir adrendina y otras medidas de
emergencia

Exigte cierta evidencia clinica y de laboratorio de dergia cruzada parcia entre las penicilinas y las
cefdogporinas, por 1o que antes de que se inicie € tratamiento con Cefazolina se debera averiguar s €
paciente ha mostrado alguna reaccién de hipersensibilidad a estos productos.

Algunos pacientes han presentado reacciones graves (incluso andfilaxis) a ambos medicamentos.

Cuando se administra Cefazolina a enfermos con insuficiencia renal, se requiere una dosis diaria mas
baja (ver Posologia).

INCOMPATIBILIDADES
En genera, las cefalogporinas son incompetibles con productos de ato peso molecular, por 1o que
deberdn administrarse separadamente.

INTERACCIONES
En genera no debe asociarse con antibiéticos potencia mente nefrotdxicos, como los aminoglucdsidos, y
con diuréticos dd tipo de furosemiday &cido etacrinico.

EFECTOS SECUNDARIOS

Se han observado |os efectos secundarios siguientes:

Hipersensibilidad. Fiebre medicamentosa, erupcion cuténea, prurito vulvar y eosinofilia.

HematolOgicos. Neutropenia, leucopenia, trombocitopenia y pruebas de Coombs directa e indirecta
positivas.

Higado y rifidn. Elevacion pasgjera en los niveles de GOT, GPT, creatinina sérica, nitrégeno ureico y
fosfatasa d calina sanguineos, sin evidencia de disfuncion hepética o rendl.

Gastrointestinal. Nauseas, anorexia, vomitos, diarreay aftas bucales (candidiasis).

Otras reacciones han sido prurito genital y and, moniliasis genita y vaginitis.

S se produce una depresion circulatoria, pueden emplearse liquidos intravenosos y vasopresores.

El uso prolongado de las cefaosporinas puede dar como resultado una proliferacion de microorganismos
no susceptibles.

Una reaccion positiva falsa de glucosa en orina puede ocurrir con las soluciones de Benedict o de
Fehling asi como con las tabletas de Clinitest.

USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA

No se ha establecido lainocuidad de este producto durante € embarazo.

La seguridad de este producto para €l uso de prematuros y lactantes de menos de un mes de edad no ha
sido establecida; en consecuencia, no se recomienda su empleo en este tipo de pacientes.

INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO

S gpareciera agun sintoma de intoxicacion, suspender la medicacion y tratar d enfermo con los agentes
habituales (por g.: adrenalina u otras aminas presoras, antihistaminicos o corticosteroides).

En caso de sobredosis o ingestién accidentd, consultar d Servicio de Informacidn Toxicoldgica
Teléfono (91) 562.04.20



PRESENTACION

CEFAZOLINA CEPA 1 g INTRAVENOSA: estuche conteniendo 1 via con 1 g de Cefazolinay una
ampolla de agua parainyeccion de 10 ml.

Otras presentaciones

CEFAZOLINA CEPA 1 g INTRAMUSCULAR: estuche conteniendo 1 vial con 1 g de Cefazolinay 1
ampolla con clorhidrato de lidocaina

CEFAZOLINA CEPA 2 g INTRAVENOSA: estuche conteniendo 1 via con 2 g de Cefazolina

CON RECETA MEDICA

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CEPA SCHWARZ PHARMA, SL.
Aragoneses 2 - 28108 Alcobendas
Madrid
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