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Se incorpora la siguiente informacion:

Precauciones para la preparacion de la solucién: Realizar preparacién y administracion solo a través
de agujas de calibre 20 gauges o 21 gauges.

Durante la reconstitucion del producto prevenga derrames o contacto por ello se recomienda el
empleo de guantes, asi como el uso de jeringas con pivote de rosca.

Utilice una técnica correcta para prevenir la contaminacion del producto, area de trabajo, ropa y piel.
Si la solucion toma contacto con la piel 0 mucosas lave de inmediato con abundante agua y jabén.
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1.- Denominacion:
Nombre :Cefazolina !
Principios Activos :Cefazolina ( sal sodica) \
Forma Farmacéutica Polvo estéril para solucién Inyectable
2.- Composicién: . !aasrﬂxjw-u DE SALUD PUB
LA DE
. 4
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(como sal sodica) 1 gramo TR ENE 20?2 g
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4.- Categoria Antibidtico (Cefalosporina 13, Getleracion)
5.- Indicaciones:

Tratamiento de enfermedades mfecaosas causadas por germenes senS|bIes I—ﬁ¥e~eeneﬁ

- Infecciones del tracto respiratorio superior: Amigdalitis.

- Infecciones respiratorias bajas: Bronquitis, traquebronquitis,
bronconeumonia y neumonia por gérmenes sensibles.
- Infecciones postoperatorias de origen abdominal.

- Infecciones urinarias: Cistitis, glelonefrltls
Infecciones ginecoldgicas: .
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gérmenes sensibles.
- Infecciones de la piel y tejidos blandos: Carbunclo, celulitis, erisipela,

- furunculosis, foliculitis, linfangitis, Olceras infectadas, abscesos, heridas
infectadas.

- Otras: Osteomielitis, endocarditis por gérmenes susceptibles,

- Profilaxis en cirugia: Por ser la de vida media mas larga es la mas utilizada.
En cirugias limpias con implantaciéon de prétesis: Ortopedia 1-2 g 1.V.
preoperatorio, y luego 1g cada 8 horas por tres dosis.

- Cirugia Cardiaca: 1-2 g 1.V. preoperatorio, v luego 1 g cada 8 horas durante

48 horas.
- Cirugias limpias contaminadas:

* Gastrointestinal; 3 dosis en total,
i ¥ Urologia: 3 dosis en total.

¥ Ginecoobstetricia: 3 dosis en total.

* Toracica: 3 dosis en_total.

. #6.% Posologia: " .'*

Via de Administracién; IV. 6 IM

E! médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su
caso particular, no obstante la dosis usual recomendada es:
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Adultos: La dosis usual en adyltos es de 0,5 3 1 g cada 6 a 12 horas, la dosis
maxima diaria es de 6 g. ‘

Dosis Pediatrica: En nifios, una dosis total diaria de 25 a 50 mqg por kqg.: de peso
corporal, dividida en tres o cuatro_dosis iguales, es eficaz en [a mayoria de las
infecciones leves a moderadas. La dosis total diarta no debe exceder de 100
mg/kqg para_casos de infecciones graves.

Modo de Uso:

Administracion Intramuscular: Disolver el contenido del frasco ampolla" de 1 gr.
de Cefazolina con 2,5 -3,0 mL de_agua para inyeccién. Inyectar en una_masa
muscular extensa. 1 mL contiene aproximadamente 330 mq de Cefazolina.

Administracién Intravenosa: Disolver el contenido de un frasco ampolla de 1,0 g

de Cefazolina en no menos de 10 ml de agua para_inyeccidon, Inyectar
lentamente_en un periodo de 3-5 minutos. No inyectar en menos de 3 minutos.

La inyeccion puede ser administrada directamente o por infusién intravenosa 1 g
de Cefazolina puede ser diluida en 50 a 100 mL de agua estéril para inyecciones

o una de las siguientes soluciones intravenosas:

- Solucidn de cloruro de sodio 0,9 % i
- Dextrosa 5% o0 10% _ 1
- Dextrosa 5% con lactato sadico.

- Solucién de cloruro de sodio 0,9% v dextrosa 5%
- Solucidén de cloruro de sodio 0,45% vy dextrosa 5%

Adminjstracion del Medicamento
Los med;camentos parenterales deben agltarsg bien _cuando se reconstltuven y

hay |:_|art|culas en la_solucion reconstituida debe descartarse inmediatamente.

Es importante que usted use el medicamento exactamente como se indica.
No suspenda la terapia por cuenta propia por ningin motivo ya que la infeccién
podria empeorar, dando lugar a la necesidad de hospitalizacidon. No cambie la
dosis sin_antes conversar con el personal médico.

Si usted tiene algin_problema_relacionado con_el funcionamiento de su catéter
(como un blogueo en los tubos, agujas o© catéter), el personal médico podria
decirle que suspenda la infusion; si usted tiene que suspender una dosis, llame
a su meédico de inmediato_para gyue pueda continuat con la terapia. Si se omite
una_dosis, administrarla lo antes posible. No ohstante, si faltara poco tiempo
para la .proxima dosis, se debe volver a la pauta de dosificacién habitual sin

adminjstrar la dosis omitida. No duplicar las dosis. ,

Farmacologia:

Mecanismo de accion:
La cefazolina es un antibidtico beta-lactamico, deI grupo de las cefalosporinas, con
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accién bactericida. Inhibe la sintesis y reparacion de la pared bacteriana; se une a las
proteinas de fijacion  de penicilinas de la membrana citoplasmatica y probablemente
inhibe por acilacion, la enzima transpeptidasa; con esto se impide la unidn cruzada de las
cadenas de peptidoglicanes que mantienen la rigidez y la firmeza de la pared
bacteriana.

Presenta un espectro antibacteriano de =mpiitud media. Actua preferentemente sobre
bacterias Gram positivas aerobicas, especialmente cocos como Staphylococcus aureus
{sensibles a meticilina) Streptococcus grupo A beta- hemoliticos, Streptococcus
(diplococos) pneumoniae .

También son sensibles las especies de Neisseria (incluyendo algunas cepas productoras
de penicilinasas) y Haemophillus

Farmacocinética:

Tiene una biodisponibilidad IM del 90%, alcanzando el nivel plasméatico maxime en 1
hara. Es distribuido en el organismo de forma limitada, aunque alcanza concentraciones
adecuadas en los aparatos respiratorio, digestivo y genito-urinario, asi como en fluido
sinovial, huesos y corazon. Difunde moderadamente a través de las barreras placentaria
y mamaria, pero no a traves de ia meningea (en ausencia de inflamacién). Se une en un
80% a las proteinas plasmaticas. Es eliminado casi exclusivamente con la orina, en un
90% en forma inalterada. Su semivida de eliminacion es de 1.9 horas (50 horas en
pacientes con insuficiencia renal grave). Sélo el 20% de la dosis es eliminable mediante
dialisis peritoneal.

1

Informacion para su prescripcion:

Precauciones y Advertencias: L

» Se deben guardar precauciones especiales en los casos siguientes:

= Hipersensibilidad a penicilinas y otras alergias medicamentosas.

+« En insuficiencia renal, ajustar las dosis.

» Riesgo de colitis pseudomembranosa y sobreinfeccidon por microorganismos no
sensibles, en tratamientos prolongados. Excepcionalmente se puede presentar
trastornos de la coagulacién que revierten con el uso de vitamina K.

+ No recomendado en prematuros y neonatos menores de 1 mes.

» No administrar via intratecal: toxicidad severa del SNC. - Se debe tener en cuenta
el contenido en sodio de las soluciones inyectables en los pacientes hipertensos o
con fallo cardiaco. (Un gramo de cefazolina, como sal sddica, proporciona 2 mEq.
de Sodio)

¢ Embarazo : Los estudios en animales no han registrado efectos embriotoxicos o
teratébgenos. La cefazolina puede-considerarse como el farmaco de eleccién en la
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10.-

L e Ty

profilaxis de infecciones perioperatorias asociadas a cesarea o aborto. Su uso esta
generalmente aceptado en mujeres embarazadas. (Categorfa B de la FDA)

« Lactancia : La cefazolina se excreta con la leche materna en cantidades minimas
(indetectable con dosis de 500 mg/12 h im). No se prevén efectos adversos
graves en el lactante, no obstante, pweodria modificar la flora intestinal. Uso
aceptado.

Contraindicaciones,

Alergia a las cefalosporinas y/o penicilinas.
ta cefazolina no debe disolverse en soluciones de lidocaina para su administracion

endovenosa, o para uso en nifios menores de un afio de edad.

i

Interacciones:

Antibioticos aminoglucésidos (gentamicina) o diuréticos potentes : posible potenciacion
de la toxicidad, con riesgo de nefrotoxicidad.

Probenecid: se ha registrado aumento de las concentraciones plasmaticas de las
cefalosporinas, con posible potenciacion de su accidén y/o toxicidad, por inhibicion
competitiva de su mecanismo de excrecién tubular activa.

El uso concomitante de Cefazolina con heparina y otros agentes tromboliticos pueden
presentar el riesgo de sangramiento.

El uso concomitante con penicilinas puede exacerbar los efectos secundarios de ambos
medicamentos.

No usar concomitantemente con alcohoi, antidcidos y medicamentos con hierro. El uso
conjunto con aminoglucdsidos, colistin, polimixina B o vancomicina puede aumentar el
riesgo de nefrotoxicidad de algunas cefalosporinas.

Reacciones Adversas:

En general son leves y transitorias. Vaginitis, prurito vulvar, moniliasis genital, fiebre
medicamentosa, erupcion cutanea, eosinofilia, shock anafilactico; neutropenia,
leucopenia y trombocitopenia; elevacion de enzimas hepaticas, BUN y creatinina sérica.
Insuficiencia renal., diarrea, nauseas, vémitos, anorexia, colitis pseudomembranosa,
aftas bucales, trastorno hepatobilia: y urinario, dolor y flebitis en el punto de inyeccion.
- Reacciones de hipersensibilidad y alérgicas : erupciones exantematicas general o local,
eritema, eritema multiforme, urticaria, edema angiconeurotico, fiebre y neumonia o
neumonitis intersticial. En casos raros, $e han descrito reacciones graves derm|cas con
compromise general como sindrome de Stevens-Johnson..

Posibles reacciones graves como edema facial, inflamacién de la lengua, edema laringeo,
frecuencia cardiaca acelerada, ahogos, caida de la presion sanguinea y anafilaxia,
requiriéndose un cmdado mtensnvo inmediato.
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11.- Informacion Toxicoldgica:

Sobredosis: _

No se han reportado casos de sobredosis por via inyectable; sbélo en casos de
insuficiencia renal se puede presentar niveles elevados de cefazolina,

Se debe tener presente la posibilidad de reaccion anafildctica grave, especialmente en
personas que han resultado alérgicas a las penicilinas. En estos casos se requiere de
atencién inmediata en una unidad de urgencia.
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