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cefuroxima sodica

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cefuroxima sédica
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTAGOES

Cefuroxima sédica 750 mg pd para solucéo injetpostui as apresentacoes:

- Cartucho com 1 frasco-ampola acompanhado de blardp diluente de 6,0 mL
- Cartucho com 25 frascos-ampola

- Cartucho com 50 frascos-ampola

VIA INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO
Cada frasco-ampola de cefuroxima sédica contém:
cefuroxima sodica...........cceeveerieennnnn. 789 mg*

*Equivalente a 750 mg de cefuroxima base.

Cada frasco-ampola contém aproximadamente 41m@die &,783 mEQ).
Cada ampola diluente contém:

Agua para iNjeCa0........cccoveveeereeereeeeemeeeeeaa 6mL

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICAGOES

Cefuroxima soédica € um antibiético cefalosporirieatericida, resistente a maioria das beta-lactesnastivo contra uma ampla

gama de organismos gram-positivos e gram-negativos.

Cefuroxima sédica é indicada para o tratamentmideg¢des, antes mesmo da identificagdo do patégemmando este se mostra

sensivel & cefuroxima.

As indicagdes incluem:

- Infec¢Bes do trato respiratério, por exemplonigrgte aguda e cronica, bronquiectasia infectadeyimonia bacteriana, abscesso
pulmonar e infec¢gdes pés-operatérias do torax.

- Infecgdes do ouvido, nariz e garganta,por exenguhusite, amigdalite, faringite e otite média.

- Infecgdes do trato urinario, por exemplo: piefoite aguda e cronica, cistite e bacterilria assirdtica.

- Infeccdes de tecidos moles, por exemplo: ce|witisipela e infeccdes de feridas.

- Infecgbes de juntas e 0ssos, por exemplo: osedioeng artrite séptica.

- Infecgdes ginecoldgicas, obstétricas e doengtsriatérias pélvicas.

- Gonorreia, particularmente quando a penicilinaé@adequada.

- Outras infecgbes, incluindo sepse, meningiteriggnite.

- Profilaxia contra infec¢éo nas cirurgias abdomipélvica, ortopédica, cardiaca, pulmonar, esctgi vascular, nas quais existe
elevado risco de infeccéo.

Geralmente cefuroxima sédica é eficaz isoladaméem, quando necessario, pode ser usada emaggsncom um antibiético
aminoglicosideo ou com metronidazol (oralmente, gapositério ou injetavel), especialmente para @ilaria em cirurgia
ginecolégica ou coldnica.

A cefuroxima também esta disponivel como o éstetilagfuroxima para administragdo oral. Isso pesnttuso de terapia
sequencial com o mesmo antibiético, quando esticalnente indicada a alteracéo de terapia parémara oral. Se for usado,
guando necessario, antes da terapia oral com @efetibxima, cefuroxima sddica é eficaz no tratametd pneumonia e das
exacerbacdes agudas da bronquite cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo nos paises escandinavos demonstrou efitécisfuroxima em infecgdes de partes moles

Um estudo Hangaro demonstrou eficacia em pneumdnfascao urinaria, colangite, entre outras infes;
Estudo Chileno de 1991 demonstrou 100% de curizalém pacientes com infecccdo urinfria

Estudo realizado em criancas, demonstrou efic&R586 em meningite bacteridna
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Estudo em pacientes com infecgéio de partes motesrdrou eficacia de 96%
Outros estudos demonstram eficacia em Infeccadrnimie meningite bacterigha

1. Hugo H et al, Scand J Infec Dis 12: 227-230,0198

2. Graber H et al, International Journal of Clihieaarmacology, Therapy and Toxicology, vol 21 1982, 399-403
3. Castrillon G M et al , Rev med Chile, 1991; 1993-16

4. Marks et al,. Journal of Pediatrics, July 190%}

5. Bahaeldin H K et al, Clinical Therapeutics, Bah 6, 1983

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

A cefuroxima é um efetivo e bem caracterizado ageantibacteriano, apresentando atividade bactarndtra uma larga margem
de bactérias comuns, incluindo linhagens produtdeasnzima beta-lactamase. A cefuroxima possuidstabilidade a beta-
lactamase bacteriana e, consequentemente, é atita @ maioria das linhagens resistentes a ainpiala amoxicilina.

A acéo bactericida da cefuroxima resulta da inibiga sintese da parede celular bacteriana atravégagdo as proteinas-alvo
essenciais.

Espera-se que a atividade farmacologica de cefumsiddica tenha inicio imediatamente apds adnag#tr da droga, devido a
sua rapida absorcao.

Cefuroxima sédica é geralmente ativa contra osisggumicro-organismas vitro:

Aerbbios Gram-negativos

Escherichia coli; Klebsiella sp., Proteus mirabjlRrovidencia sp., Proteus rettgeri, Haemophiluuienzae(incluindo linhagens
resistentes a ampicilinajaemophilus parainfluenzag@ncluindo linhagens resistentes a ampicjlinisloraxella (Branhamella)
catarrhalis, Neisseria gonorrhoeagncluindo linhagens produtoras e ndo produtoraspenicilinase)Neisseria meningitidie
Salmonellae sp.

Aerdbios Gram-positivos

Staphylococcus aurewesStaphylococcus epidermid{gcluindo linhagens produtoras de penicilinasasrexcluindo as linhagens
resistentes a meticilina)Streptococcus pyogene@ outros estreptococos beta-hemoliticaSjreptococcusdo Grupo B
(Streptococcus agalactiae), Streptococcus rfifiepo viridans) @ordetella pertussis.

Anaerdbios

Cocos Gram-negativos e Gram-positivos (incluindm®eres dé>eptococcug Peptostreptococcis

Bacilos Gram-positivos (incluindo muitas espécie€tbstridiun) e Bacilos Gram-negativos (incluindo espécieBdeterdidese
Fusobacteriurjy Propionibacterium spp

Outros micro-organismos
Borrelia burgdorferi.

Os seguintes micro-organismos nao sao sensivefsidgima sodica:
Clostridium difficile, Pseudomonas sp., Campylobaap., Acinetobacter calcoaceticus, Listeria mgtogenes linhagens de
Staphylococcus aureus e de Staphylococcus epidenmegistentes a meticilina, e Hegionella sp.

Algumas linhagens dos seguintes microorganismosaadaensiveis a cefuroxima sodica:
Enterococus (Streptococcus) faecalis, Morganellaganii, Proteus vulgaris, Enterobacter sp., Citraber sp., Serratia sp.,
Bacteroides fragilis.

In vitro, demonstrou-se que as atividades combinadas deoxefa sodica e aminoglicosidios sdo no minimoiva{ com
evidéncia ocasional de sinergismo.

Propriedades farmacocinéticas

Os niveis séricos maximos de cefuroxima séo atirsgB a 45 minutos apds a administragéo intramarsdel cefuroxima sédica.
A meia-vida plasmatica é de aproximadamente 70 tosntanto apos a injegao intramuscular quantdravienosa. Nas primeiras
semanas de vida, a meia-vida plasmatica da cefoeopode ser de trés a cinco vezes maior do queaauwtm. A administracéo
concomitante de probenecida produz um pico sélix@éo e prolonga a excregao do antibiotico.

A recuperacéo da droga inalterada na urina é pragote completa (85-90%) nas 24 horas que se segadministracdo, sendo a
maior parte eliminada nas primeiras seis horaseffiroxima ndo é metabolizada e é excretada atdogglbulos renais e por
filtrac&o glomerular.
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Concentrag8es superiores aos niveis inibitériosmois para patégenos comuns podem ser atingidasesses, liquido sinovial e
humor aquoso. Cefuroxima sddica atravessa a barheimatoencefélica quando as meninges estdo imfEna® ligacdo da
cefuroxima as proteinas plasmaticas varia de 84 Bependendo da metodologia usada.

Os niveis séricos de cefuroxima podem ser reduzidodialise.

4. CONTRAINDICACOES
Este produto esta contraindicado para pessoagpgeseatem hipersensibilidade a antibiéticos cefaldricos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Recomenda-se cuidado especial para os pacient¢d exgerimentaram reagdo anafilatica a penicdima outros beta-lactamicos.
Recomenda-se cautela na administracdo de antis6tiefalosporinicos em doses elevadas quando enpacestd em uso
concomitante de diuréticos potentes, como a furiene com aminoglicosideos, uma vez que ha saspeitjue tais associacoes
afetem adversamente a funcéo renal. A funcio @ma ser monitorada nestes pacientes, nos idosagueles com disfungéo
renal pré-existente.

Assim como em outros regimes terapéuticos usadésatanento da meningite, foi relatada perda décdodle leve a moderada
em numero reduzido de pacientes pediatricos tratadm cefuroxima sddica. Também foi notada persisiéde culturas de
liquido cérebro-espinhal positivas p&taemophilus influenzaem 18-36 horas apods a injegéo de cefuroxima sédésim como
em outras antibioticoterapias. Entretanto, a releigaclinica destes achados é desconhecida.

Assim como acontece com outros antibidticos, o desccefuroxima sodica pode resultar no crescimeeta@&hdida. O uso
prolongado pode também resultar no crescimento B micro-organismos ndo suscetiveis (por exempiderococus,
Clostridium difficilg, o que pode requerer a interrrup¢éo do tratamento

Foram reportados casos de colite pseudomembramwsaocuso de antibidticos, cuja gravidade pode wat@ leve a fatal.
Entretanto, é importante considerar este diagrstit pacientes que desenvolverem diarreia durandépds o uso de antibioticos.
Se ocorrer diarreia prolongada ou significativaoopaciente apresentar célicas abdominais, o tratiznmeve ser descontinuado
imediatamente e o paciente deve ser examinadogurdae

Em um regime de terapia sequencial, o tempo da para a terapia oral € determinado pela gravidadefec¢do, o estado clinico
do paciente e a suscetibilidade dos patégenos \@desl Se ndo houver melhora clinica em 72 horase cser mantido o
tratamento parenteral.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
Né&o foram reportados.

Gravidez e lactagéo

Embora nédo haja evidéncia experimental de efeitasriepaticos ou teratogénicos atribuiveis & cefumexsédica, deve-se ter
precaucdo, como com qualquer medicamento, quandew&so em mulheres nos estagios iniciais daggesté cefuroxima é
excretada no leite materno, portanto, deve-se astm@incefuroxima sédica com cautela em lactantes.

Categoria C de risco na gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERAC;OES MEDICAMENTOSAS

Assim como com outros antibiéticos, cefuroxima ségiode afetar a flora intestinal, resultando emanesabsorcéo de estrégeno
e reducéo da eficacia de contraceptivos orais auadbs.

Cefuroxima sodica néo interfere com os testes @titos para glicosuria.

Pode ser observada ligeira interferéncia nos métbdseados na reducdo do cobre (Benedict, Fel@imgtest), sem induzir,
contudo, resultados falso-positivos, como poderec@om outras cefalosporinas.

Recomenda-se usar os métodos da glicose oxidagkcoguinase para se determinar os niveis de glisagguinea em pacientes
usando cefuroxima sodica.

Este antibiético ndo interfere no método do picedtalino para dosagem de creatinina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser mantido em sua embalaggmnalriem temperatura ambiente (entre 15 e 30°@ptegido da luz e
umidade. O prazo de validade é de 24 meses a gartiata de fabricacdo, impressa na embalagenmaxderproduto.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade:deé embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Apbs a reconstituicdo, o produto se mantém estavebr 1 dia se conservado a 25°C e por 3 dias se camns&do sob
refrigeracéo a 5°C.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
A cefuroxima sodica é um p6 branco ou amarelo paéde altamente soldvel em agua; a cor da sohecBastituida € amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

- Administracéo intramuscular: adicionar & cefumeisddica 3mL de agua para injecdo. Agitar deliveide até que se forme
uma suspensao opaca.

- Administracéo intravenosa: dissolver cefuroxiradisa em, no minimo, 6mL de &gua para injecéo.

- Infus@o intravenosa: dissolver 1,5 g de cefurexstdica em 15 mL de &gua para injecdo. A segs|ugéo reconstituida deve
ser adicionada a 50 ou 100 mL de um liquido pafzs&o compativel (Ver o item Compatibilidade). Estalucdes podem ser
administradas diretamente na veia ou através dadenapropriada do equipamento de perfusdo, casaiente esteja recebendo
liquidos por via parenteral.

Cefuroxima sédica ndo deve ser misturada a aritbeaminoglicosideos na mesma seringa.

O produto reconstituido para injecao intravenosetali se mantém estavel por 1 dia se conservadCaepor 3 dias se mantidas
sob refrigeracéo a 5°.

Durante o periodo de conservacdo, a cor das sclupdedas suspensdes pode tornar-se mais intensaoXdma sddica é
compativel com os liquidos mais comumente utilizgolra infuséo intravenosa.

O pH da solugéo de bicarbonato de sédio a 2,7%fete consideravelmente a cor da solugéo, ndo spodanto, recomendada
para diluicdo da cefuroxima sédica. Todavia, sees&rio, para pacientes que estejam recebendcaddri@to de sodio por
infuséo, a cefuroxima sddica podera ser introduatdavés da borracha do equipo.

Compatibilidade

1,5 g de cefuroxima sédica reconstituida com 15mBgla estéril para injecdes pode ser adicionadwetonidazol injetavel (500
mg/100mL) e ambos retém sua poténcia por até Zklatraixo de 25°C, protegido da luz.

1,5 g de cefuroxima sédica € compativel com 1 gaiecilina (em 15 mL), ou 5 g (em 50 mL) por atéhdas se mantido a 4°C,
ou 6 (seis) horas abaixo de 25°C.

Cefuroxima sodica (5 mg/mL) em xilitol injetaveb8 p/v ou 10% p/v pode ser armazenado por até 4 [ao25°C.

Cefuroxima sodica é também compativel com solug§assas contendo cloridrato de lidocaina em corages de até 1%.

Sua poténcia se mantém por até 24 horas em temgeaabiente em:

- Cloreto de sédio 0,9% p/v, BBrftish Pharmacopoeia Farmacopéia Britanica)

- Glicose a 5% BP

- Cloreto de sddio 0,18% p/v + glicose 4% BP

- Glicose a 5% e cloreto de s6dio 0,9%

- Glicose a 5% e cloreto de s6dio 0,45%

- Glicose a 5% e cloreto de s6dio 0,225%

- Glicose a 10%

- Agucar invertido a 10% em &gua para injegao

- Solugéo de Ringer, USRigited States Pharmacopoeig-armacopéia dos Estados Unidos)

- Solugéo de Ringer com lactato, USP.

- Lactato de sédio M/6.

- Solugéo de Hartmann (solucéo de lactato de ssmfigosto).

A estabilidade da cefuroxima sodica em solucéoldeeto de sodio 0,9% p/v em solugdo de glicose and é afetada pela
presenca de fosfato sédico de hidrocortisona.

Cefuroxima sodica tem demonstrado ser compatiwel 24t horas em temperatura ambiente quando mistwradanfuséo
intravenosa com heparina (10 e 50 unidades/mL)lerato de sodio 0,9% e com cloreto de potassie(40 mEqL) em cloreto de
sodio 0,9%.

Posologia
Recomendagfes gerais
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Adultos: Muitas infecgbes respondem ao tratamerdm &50 mg de cefuroxima trés vezes ao dia, atraleéésnjecdes
intramusculares ou intravenosas. Para infec¢Oesailer gravidade, a dose podera ser elevada pa@tiés vezes ao dia, por via
intravenosa. A frequéncia das injecdes intramusesileou intravenosas pode ser aumentada, se négessara quatro
administracdes diarias (a cada 6 horas), somarssdbarias totais de 3ga 6 g.

Lactentes e criangas: 30 a 100 mg/kg/dia, dividielbstrés ou quatro doses. A dose de 60 mg/kg/ dierdalmente satisfatdria
para a maioria das infeccdes.

Recém-nascidos: 30 a 100 mg/kg/dia divididos ensduatrés doses. Nas primeiras semanas de vid&iavida sérica da
cefuroxima pode ser trés a cinco vezes a obsen@dadulto.

Gonorreia
Adultos: administrar uma dose Unica de 1,5 g, easdoje¢cbes I.M. de 750 mg em locais de aplicagfwetites, como, por
exemplo, em cada nadega.

Meningite

Cefuroxima sodica é adequada como terapia Unicaemingite bacteriana devido a sensibilidade dasiens.
Adultos: 3 g I.V. de 8 em 8 horas.

Lactentes e criangas: 150-250 mg/kg/dia I.V. ddddi em trés ou quatro doses.

Recém-nascidos: 100 mg/kg/dia I.V.

Na profilaxia de infec¢tes

A dose usual € 1,5 g por via intravenosa com ag#@owa anestesia para cirurgias abdominais péleicatopédicas. Esta dose

pode ser suplementada com duas doses de 750 mg (dilo) e 16 horas apds a primeira dose.

Em cirurgias cardiacas, pulmonares, esofagicasailaes, a dose usual é 1,5 g |.V. com a indug@andstesia e complementada
com 750 mg |.M. trés vezes ao dia nas proximas4&itzoras.

Na substituicdo total de articulagdes, 1,5 g derogfma em p6 seco pode ser misturado com o contdaduma embalagem do

cimento do polimero de metacrilato de metila adeeadicionar o monémero liquido.

Na terapia sequencial
Adultos: a duracéo tanto da terapia parenteraltquaa oral é determinada pela gravidade da infeecfelo estado clinico do
paciente.

Pneumonia
1,5 g de cefuroxima sddica, duas ou trés vezesaa@ar via intramuscular ou intravenosa, por umque de 48-72h, seguida por
uma dose de 500 mg, duas vezes ao dia, do éstécefkeoxima, por um periodo de 7-10 dias.

Exacerbag¢6es agudas de bronquite crénica
750 mg de cefuroxima sddica, duas ou trés vezelaa@or via intramuscular ou intravenosa, por wriquo de 48-72h, seguida
por 500 mg, duas vezes ao dia, do éster axetitwafog, por 5-10 dias.

Na insuficiéncia renal

A exemplo dos demais antibidticos excretados p&hss nos pacientes portadores de insuficiéncial iemportante recomenda-se
reduzir a dose da cefuroxima sodica a fim de cosgrem excregdo mais lenta.

N&o é necesséario reduzir a dose padrao (750 mg ttés vezes ao dia) até quelearancede creatinina chegue a 20 mL/min ou
menos.

Nos casos de insuficiéncia renal importactegrancede creatinina de 10 — 20 mL/min), séo recomend@B6sng duas vezes ao
dia e, nos casos de insuficiéncia renal graleafancede creatinina < 10 mL/min), uma Unica dose diaga780 mg sera
satisfatoria.

Nos pacientes sob hemodialise deve-se administnardose suplementar de 750 mg I.M. ou 1.V. ao fiteatada procedimento.
Em adic&o ao uso parenteral, a cefuroxima podmserporada ao fluido de didlise peritoneal (gesite 250 mg para cada dois
litros de fluido de didlise).

Para pacientes com faléncia renal em hemodialiseiarenosa continua ou hemofiltragdo de alto flero unidades de terapia
intensiva, séo apropriadas doses de 750 mg duas ®ezdia. Para hemofiltragéo de baixo fluxo, sigasagem recomendada para
insuficiéncia renal.

Posologia de cefuroxima sddica para adultos com imficiéncia renal

clearancede creatinina Dose maxima

10-20 mL/min (insuficiéncia renal importante) 750 duas vezes ao dia
<10 mL/min (insuficiéncia renal grave) 750 mg unez @o dia




P

AUROBINDO

9.REACOES ADVERSAS

As categorias de frequéncia utilizadas para cleasifis reagfes adversas abaixo séo estimadas; jagg a maioria das reacdes
néo existem dados suficientes disponiveis paralsalar a incidéncia. Além disso, a incidéncia des;0es adversas associadas &
cefuroxima sddica pode variar de acordo com a adio.

Dados de estudos clinicos foram usados para degrifrequéncia das reacdes adversas de muitontamaras. As frequéncias
utilizadas para todos os outros efeitos indesejafr exemplo, os que ocorrem <1/1000) foram deterdas principalmente
utilizando-se dados de pés-comercializacao, efegera a taxa de relatos em vez da frequéncia real.

Reagbes comuns (>1/100 e <1/10jeutropenia, eosinofilia; aumento transitério dawimas hepéticas (pode ocorrer,
particularmente em pacientes com doenca hepaticaxstente, mas néo existem evidéncias de daffigadp); reacdes no local
da injegcdo, que podem incluir dor e tromboflebiter(no local de administragéo da inje¢do intramiaseimais provavel em altas
doses. Entretanto, é improvavel que este seja utimavgara descontinuar o tratamento).

Reagbes incomuns (>1/1.000 e <1/10@ucopenia, redugdo da concentracdo de hemog|dbsta de Coomb's positivo (fash
cutaneo, urticaria, prurido; desconforto gastriite aumento transitério da bilirrubina (pode weo, particularmente em
pacientes com doenca hepética pré-existente, noasdastem evidéncias de dano ao figado).

Reacbes raras (> 1/10.000 e < 1.00@jescimento de candida; trombocitopenia; febreicaetentosa.

Reagbes muito raras (< 1/10.000):anemia hemolitica (*); nefrite intersticial, arafia, vasculite cutanea; colite
pseudomembranosa (ver Adverténcias e Precaucd@sma multiforme, necrélise epidérmica toxica, dome de Stevens-
Johnson; elevagdes na creatinina sérica, elevagdeitrogénio (uréia) sanguineo e redugéaldarancede creatinina.

(*) Cefalosporinas tendem a ficar absorvidas naedigie das membranas dos globulos vermelhos eeneagpm anticorpos
direcionados contra a droga para produzir um @st€oomb's positivo (0 que pode interferir cometeste compatibilidade de
sangue) e muito raramente anemia hemolitica.

Em casos de eventos adversos , notifique-os ao &isa de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIWBA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou &igilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A superdosagem de cefalosporinas pode causacéwitzerebral e levar a convulsdes.
Os niveis séricos de cefuroxima sédica podem dezigos através da didlise peritoneal ou hemodialis

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
Reg. M.S. n° 1.5167.0013
Farmacéutico Responséavel: Paulo Fernando BertacBRF-GO n° 3.506

Fabricado por:
Aurobindo Pharma Limited
Patancheru, Andhra Pradesh — india

Importado por:

Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Via Principal 06E, Qd. 09, Md. 12-15, DAIA
Anépolis-Goias

CNPJ: 04.301.884/0001-75

IndUstria Brasileira

SAC 0800 702 0606

sac@aurobindo.ind.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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