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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

axetilcefuroxima
po para suspensio oral
Medicamento genérico — Lei n® 9.787 de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

axetilcefuroxima pé para suspensdo oral 250/ 5 mL: frascos com 50 mL e 70 mL.
(acompanha acessério de doseamento (copo medida)

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ( A PARTIR DE 3 MESES)

COMPOSICAO

Ap6s reconstitui¢do, cada 5 mL de axetilcefuroxima suspensdo oral 250/ SmL mg contém:
AXEHICETUTOXIMA ..ottt ettt et 301 mg
(equivalente a 250 mg de cefuroxima)

VRICULO H ottt ettt st s g.s.p. S mL

**Excipientes: sacarose, goma xantana, aspartamo, diéxido de silicio, citrato monossédico, benzoato de sédio,
flavorizante tutti frutti, flavorizante hortela-pimenta, cloreto de s6dio e manitol.

II) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico decidiu lhe receitar este medicamento porque vocé€ tem uma infeccdo. A axetilcefuroxima pd para
suspensdo oral € indicada para o tratamento de infeccdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A axetilcefuroxima pé para suspensdo oral contém cefuroxima, que pertence a um grupo de antibiéticos chamados de
cefalosporinas. Os antibidticos sdo usados para destruir bactérias e outros agentes causadores de infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a pergunta abaixo, consulte seu médico antes de usar este medicamento:
-Vocé ¢ alérgico (a) a cefuroxima, a qualquer dos componentes de axetilcefuroxima péd para suspensdo oral ou a
cefalosporinas ou penicilinas?

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome uma dose superior a que seu médico receitou.

Como ocorre com outros antibidticos, o uso de axetilcefuroxima p6 para suspensdo oral pode resultar em reacdes
indesejdveis, tais como: reacdes alérgicas, infeccdes por fungos (tais como candida) e diarreia severa (colite
pseudomembranosa). Caso vocé apresente esses sintomas, procure o seu médico.

Se vocé responder SIM a qualquer uma das perguntas a seguir, consulte seu médico antes de usar este medicamento.

Voceé € diabético? A axetilcefuroxima pé para suspensio oral contém agicar; portanto, ao usd-lo, vocé deve observar
os cuidados necessdrios.

- Vocé tem uma doenca chamada fenilcetontria? Ela é causada pela falta de uma enzima que regula a quantidade no
corpo de uma substincia denominada fenilalanina, que, se produzida em excesso, provoca problemas mentais. A
axetilcefuroxima pé para suspensio oral contém aspartame, que € uma fonte de fenilalanina, portanto, quem tem
fenilcetondria ndo deve usar este medicamento sem orientacdo médica.

- Vocé estd gravida ou pretende engravidar?

- Vocé estd amamentando?

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Como este medicamento pode causar vertigem, vocé deve ser cauteloso ao dirigir veiculos ou operar miquinas.
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Populacdes especiais

Nao existem dados de estudos clinicos sobre o uso de axetilcefuroxima p6 para suspensdo oral em criangas menores
de 3 meses.

Para criangas de 3 meses a 12 anos de idade, indica-se um esquema especial de dosagem (ver, na se¢do “Como devo
usar este medicamento?”, o item Posologia).

Nao existem recomendacgdes especiais sobre o uso de axetilcefuroxima p6 para suspensdo oral em idosos.

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacao médica.
Atencao: este medicamento contém aciicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.
Atencao, fenilcetoniiricos: este medicamento contém fenilalanina.

Interacoes medicamentosas e com testes laboratoriais

Se vocé responder SIM a qualquer uma das perguntas abaixo, consulte seu médico antes de tomar este medicamento.
- Vocé faz exames para detectar actcar na urina? A axetilcefuroxima pé para suspensdo oral pode interferir nesses
testes.

- Vocé usa comprimidos para indigestdao? Isso pode diminuir a eficiéncia de axetilcefuroxima pé para suspensio oral.
- Vocé usa pilula contraceptiva? Assim como outros antibidticos, axetilcefuroxima pd para suspensdo oral pode
interferir na eficdcia dos anticoncepcionais. Se isso ocorrer com vocé, o médico deve orientd-la a adotar outras
medidas para evitar a gravidez.

Informe seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

Mantenha o medicamento na embalagem original, conservando-o em temperatura (entre 15°C e 30°C). Protegido da
umidade.

Apds a reconstituigdo, a suspensdo deve ser imediatamente refrigerada (entre 2°C e 8°C), permanecendo
armazenadanessas condigdes o tempo todo.

Suspensdo reconstituida: o prazo de validade é de dez dias se o medicamento for mantido sob-refrigeracéo (entre 2°C
e 8°C). Ap6s esse periodo, o produto deverd ser descartado. Antes da administra¢do, o frasco deve ser mantido em
temperatura ambiente por 45 a 60 minutos.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Apés reconstituicdo, armazenar sob-refrigeracao (entre 2°C e 8°C) por até dez dias.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

P6 granular de coloragdo branca a creme que, apés reconstitui¢do com dgua, origina uma suspensdo de coloragdo
branca a creme. A suspensao resultante tem sabor forte a amargo caracteristico do principio ativo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
A axetilcefuroxima pé para suspensao oral destina-se apenas para uso oral.

A suspensdo reconstituida deve ser mantida sob refrigeragdo (de 2°C a 8°C) e armazenada pelo periodo de até dez
dias.

Agite sempre vigorosamente o frasco antes de usar o medicamento.

A axetilcefuroxima pd para suspensdo oral pode ser administrada fora do hordrio das refeicdes. No entanto, a
suspensdo oral terd melhor resultado se vocé tomd-la com uma refeicéo.

Apd6s medir a dose no copo, vocé pode dilui-la em sucos de frutas, mel ou bebidas lacteas (como achocolatados) e
usd-la imediatamente. Atencao: ndo misture este medicamento com liquidos quentes.
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E muito importante que vocé continue a tomar a suspensio durante todo o perfodo de tratamento indicado pelo
médico. Nao pare de usar o medicamento, mesmo que ja esteja melhor. A suspensdo precisa de certo tempo para

eliminar do seu corpo todas as bactérias e agentes da infeccdo e vocé poderd se sentir mal novamente se interromper
o tratamento.

Antes de preparar a suspensdo, agite o frasco ainda lacrado para que o pd fique mais solto, pois isso facilita a
reconstituicdo.

Instrucoes de reconstituicao

1. Remova a tampa pressionando-a para baixo e girando-a para o lado.

2. Adicione 4gua filtrada no copo plastico até a marca indicada (para a suspensdo de 70 mL, vocé deve adicionar 28

mL de dgua; para a suspensdo de 50 mL, vocé deve adicionar 20 mL de d4gua, conforme indicado no copo-medida).
Apd6s medir a quantidade correta de d4gua no copo-medida, adicione-a ao frasco.

7

3. Feche-o com a tampa.
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4. Inverta o frasco e balance-o VIGOROSAMENTE (por pelo menos 15 segundos) como se mostra abaixo.

6. Refrigere a suspensdo reconstituida imediatamente em geladeira (entre 2°C e 8°C).
7

Ap6s a refrigeragdo, o frasco deve ser mantido em temperatura ambiente por 45 a 60 minutos antes da administracdo
da suspensio

, mas lembre-se: imediatamente antes de usé-la (vide instrugdes abaixo), vocé deve agitd-la de novo.

A suspensdo reconstituida deve ficar o tempo todo na geladeira (entre 2°C e §°C).

Instrucoes de uso copo dosador

1. Retire a tampa do frasco.

2. Encha o copo dosador até atingir a dose indicada pelo médico. As doses estio marcadas em mL (mililitros) no
copo dosador. Apds medir a dose no copo, vocé pode dilui-la em sucos de frutas, mel ou bebidas lacteas (como
achocolatados) e usd-la imediatamente. Aten¢do: ndo misture este medicamento com liquidos quentes.
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3. Vire o copo para verter todo o medicamento na boca. Lave bem o copo dosador ap6s a utilizaco.

34

O prazo de validade da suspensio reconstituida é de dez dias (quando mantida sob-refrigeragdo entre 2°C e 8°C).

Posologia

Use o medicamento de acordo com as instru¢des de seu médico. A receita dird quanto vocé deve tomar e com que

frequéncia.

A terapia habitual € de sete dias (mas pode variar de cinco a dez dias).

Adultos

A dose normal é de 250 mg (5 mL) duas vezes ao dia.

Tratamento

Suspensao Oral

Frequéncia

Dose habitual recomendada

250 mg (5 mL)

2x/dia (de 12 em 12 horas)

Infec¢des do trato urindrio

125 mg (2,5 mL)

2x/dia (de 12 em 12 horas)

Amigdalite, faringite e sinusite

250 mg (5 mL)

2x/dia (de 12 em 12 horas)

Bronquite 250 mg (5 mL) 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Pneumonia 500 mg (10 mL) 2x/dia (de 12 em 12 horas)
Pielonefrite 250 mg (5 mL) 2x/dia (de 12 em 12 horas)

Gonorreia ndo complicada

1.000 mg (20 mL)

Dose tnica

Criancas

A dose normal é de 125 mg (2,5 mL) duas vezes ao dia.

Criancas de 3 meses a 12 anos de idade
Peso Amigdalite, faringite, Otite, pneumonia e piodermite Frequéncia

sinusite e bronquite

Suspensdo Oral Suspensdo Oral Saché
Skg* 1,0 mL (50 mg) 1,5 mL (75 mg) -- 2x/dia (de 12 em 12 horas)
8 kg * 1,5 mL (75 mg) 2,5 mL (125 mg) -- 2x/dia (de 12 em 12 horas)
12 kg 2,5 mL (125 mg) 3,5 mL (175 mg) -- 2x/dia (de 12 em 12 horas)
16 kg ou | 2,5 mL (125 mg) 5,0 mL (250 mg) 1 saché de 250mg 2x/dia (de 12 em 12 horas)
+
(**) 250 mg 500 mg --

* para criancas com peso inferior a 8 kg € recomendado o uso de suspensdo oral.
(**) Dose maxima diaria.

Em alguns casos, seu médico talvez precise aumentar essas doses. Geralmente o tratamento € de sete dias, mas esse
tempo pode ser um pouco maior no caso de infec¢des mais graves.
Para bebés e criangas, o médico pode ajustar a dose de acordo com o peso e a idade. Nesse caso, ele dird a dose
correta que vocé deve usar.
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Nao existem estudos clinicos com dados disponiveis sobre o uso de axetilcefuroxima em criangas com idade inferior
a 3 meses.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, ndo se preocupe. Tome-a assim que se lembrar e continue a tomar as demais doses no
mesmo hordrio de antes.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A maioria das pessoas que tomam este medicamento ndo apresenta problemas decorrentes de seu uso. Como acontece
com todos os medicamentos, porém, algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais.

Se vocé apresentar os sintomas citados abaixo enquanto faz uso de axetilcefuroxima, ndo pare de usar o
medicamento, mas avise seu médico.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento):

- infec¢des flingicas (tais como a candida): em alguns casos, a axetilcefuroxima pode causar um crescimento
excessivo de fungos no organismo, que pode levar a infec¢des fungicas. Este efeito é mais comum quando se toma o
medicamento por um longo periodo.

- dor de cabeca, tonturas;

- diarreia; nduseas (enjoos); dor abdominal.

- efeitos que podem aparecer nos exames de sangue: aumento em um tipo de glébulos brancos (eosinofilia) e
aumento de algumas substincias (enzimas) produzidas pelo figado.

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- vOmitos;

- erupgdes cutaneas;

- reagdes incomuns que podem aparecer nos exames de sangue: teste de Coombs’ positivo, trombocitopenia
(diminui¢do do nimero de plaquetas, que sdo células que ajudam na coagulacdo do sangue); diminuicdo do nimero
de glébulos brancos (leucopenia).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- diarreia grave (colite pseudomembranosa): a axetilcefuroxima pode causar inflama¢do do célon (intestino grosso),
causando diarreia, que pode ser acompanhada por sangue e muco, dor de estdomago e febre;

- urticaria e coceira;

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- reacdes alérgicas: inchaco, as vezes da face ou boca (angioedema), doenga do soro, colapso;

- reagdes cutineas graves: erupcdo cutanea, que pode formar bolhas (com pequenas manchas escuras centrais
rodeadas por uma 4drea pdlida, com um anel escuro ao redor da borda); eritema multiforme; erupg¢do cutinea
generalizada com bolhas e descamag@o da pele na maior parte da superficie corporal, especialmente ao redor da boca,
nariz, olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnson);

- febre;

- amarelamento dos olhos (parte branca) ou pele (ictericia);

- inflamacao do figado (hepatite);

- reagdes muito raras que podem aparecer nos exames de sangue: destrui¢do acelerada dos glébulos vermelhos
(anemia hemolitica).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se ingerir acidentalmente uma quantidade maior do que deveria deste medicamento, vocé pode sentir-se mal. A
superdosagem de axetilcefuroxima pd para suspensdo oral pode causar irritacdo cerebral e provocar convulsdes.
Avise seu médico imediatamente ou procure a emergéncia hospitalar mais proxima. Leve com vocé esta bula para
que o hospital saiba que medicamento vocé tomou.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento se possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.
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