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[) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Axetilcefuroxima
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
- Frascos de 50 mL e 70 mL + colher medida

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

COMPOSICAO

Frasca

Cada dose de 5 mL contém:

axetilcefuroxima.................. 300,7 mg (equergk a 250 mg de cefuroxima)

excipientes* .5.p. cocooceeeerenen. 5mL

*Excipientes: sacarose, goma xantana, aspartammdagddide silicio, citrato monossaddico, benzoatsaldio, flavorizante tutti-
frutti, flavorizante hortel&-pimenta, cloreto del&) manitol.

I) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

A cefuroxima é indicada no tratamento de pacietwes infecgdes causadas por cepas sensiveis daggaicismos relacionados
as seguintes condiges:

Amigdalite e faringite: causadas ®ipyogenes (estreptococof-hemoliticos do grupo A). A cefuroxima geralmenifiéaz na
erradicagao do estreptococo da orofaringe; entetaéio se recomenda sua indicagdo para a prefitixfebre reumatica
subsequente, uma vez que ainda ndo se dispde de stdte 0 assunto.

Otite média: causada pSrpneumoniae, H. influenzae (cepas sensiveis a ampicilin&) pyogenes (estreptococo-hemoliticos do
grupo A) eM. catarrhalis (cepas sensiveis & ampicilina).

Infecgbes do trato respiratdrio inferior (pneumamiaronquite): causadas @@pneumoniae (cepas sensiveis & ampicilinajle
parainfluenzae (cepas sensiveis a ampicilina).

Infecgbes do trato urinario: causadas Baroli e K. pneumoniae (na auséncia de complicagdes urolégicas).

Infecgbes da pele: causadas faaureus e S. pyogenes (estreptococoB-hemoliticos do grupo A).

Sinusite: causada p8r pneumoniae, H. influenzae e anaerdbios sensiveis a cefuroxima.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A axetilcefuroxima apresenta um amplo espectrocde antimicrobiana com um perfil farmacocinétice germite uma
conveniente posologia de duas tomadas ao dia. gadrdem tolerada tanto por pacientes adultos diatpeos, apresentando um
indice de eventos adversos comparavel ao de agfal®sporinas.

(Scott LJ, Ormrod D, Goa KlCefuroxime axetil: an update review of its use in the management of bacterial infections. Drugs.
2001;61(10):1455-500)

Em estudo controlado, a axetilcefuroxima atingincemtracdes plasmaticas que permaneceram aciméRONR,0ug/ml) para
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae e Moraxella catarrhalis por pelo menos 5h (42%) nos intervalos de 12 horas
entre as doses.

(Thoroddsen E et aConcentration of cefuroxime in middle ear effusion of children with acute ctitis media. Pediatr Infect Dis J.
1997, Oct;16(10):959-62)

Em um estudo envolvendo 369 pacientes com diagddé infecgdes do trato respiratério alto (totesifaringite, sinusite e otite
média) foi obtida a melhora do quadro infeccioso88% dos pacientes que fizeram uso de axetilcefumxacompanhado por
auséncia de sintomas respiratorios ao términoatartrento.

(Griffiths GK, VandenBurg MJ, Kelsey Mefficacy and tolerability of cefuroxime axetil in patients with upper respiratory tract
infection. Curr Med Res Opin 1987; 10(8):555-61)

A axetilcefuroxima, administrada por 7 a 10 diascomo tratamento de curta duragdo (2 a 3 diagjraudose Unica, também foi
eficaz no tratamento de adultos com infeccdesato tirinério.

(Perry CM, Brogden RNCefuroxime axetil. A review of its antibacterial activity, pharmacokinetic properties and therapeutic
efficacy. Drugs. 1996;52(1):125-58.)

Apos o tratamento de 10 dias com cefuroxima 2500any duas vezes ao dia, foi obtida cura clinicenellhora em> 90% dos
pacientes com infec¢des na pele ou tecidos moles.

(Perry CM, Brogden RNCefuroxime axetil. A review of its antibacterial activity, pharmacokinetic properties and therapeutic
efficacy. Drugs. 1996;52(1):125-58.)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinédmicas

AxetilcefuroximaPé para Suspenséo Oéalim antibidtico cefalosporinico sintético desewda para administragcéo oral cujo
principio ativo é a axetilcefuroxima. Possui amgdpectro de acéo contra grande nimero de micrsrgasigram-positivos e
gram-negativos. Axetilcefuroxima Pé para Suspe@@bpermanece estavel diante da penicilinase estafiice@ dg-lactamase.
farmaco é geralmente ativo contra os seguintesongi@nismosn vitro:

- Aerbbios gram-negativostaemophilus influenzae (inclusive cepas resistentes a peniciliké&gemophilus parainfluenzae,
Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae (inclusive cepas produtoras e néo produtoras deifyease),Escherichia coli,
Klebsiella sp., Proteus mirabilis, Providencia spp. e Proteus rettgeri.

- Aerbbios gram-positivosaphylococcus aureus (incluindo-se cepas produtoras de penicilinase,erelsiindo-se cepas
resistentes a meticilinaaphylococcus epidermidis (incluindo-se cepas produtoras de penicilinase,eralsiindo-se cepas



resistentes a meticilinareptococcus pyogenes (e outros estreptococfshemoliticos)Sreptococcus pneumoniae e Sreptococcus
agalactiae.

- Anaerébios: cocos gram-negativos e gram-posifjinmdusivePeptococcus e Peptostreptococcus sp.), bacilos gram-positivos
(inclusiveClostridium sp.),bacilos gram-negativos (inclusiBacteroides e Fusobacterium sp.) e Propionibacterium spp.

- Outros microrganismog®orrelia burgdorferi.

Os seguintes microrganismos ndo sao sensiveisidgigha: Clostridium difficile, Pseudomonas sp.,Campylobacter sp.,
Acinetobacter calcoaceticus, Listeria monocytogenes, cepas resistentes a meticilinaStgphyl ococcus aureus e Saphylococcus
epidermidis e Legionella sp.

Algumas cepas dos seguintes géneros nédo séo se@soefuroximaEnterococcus faecalis, Morganella morganii, Proteus
vulgaris, Enterobacter sp.,Citrobacter sp.,Serratia sp. eBacteroides fragillis.

Propriedades farmacocinéticas

Apéds a administracéo, axetilcefuroxiié para Suspensdo Oéahbsorvido no trato gastrintestinal e rapidambithelisado na
mucosa intestinal e no sangue, liberando a cefmexia circulagéo.

O pico plasméatico de axetilcefuroxirR@ para Suspensdo Of2)9 mg/L na dose de 125 mg, 4,4 mg/L na dose Ga&§ 7,7
mg/L na dose de 500 mg e 13,6 mg/L na dose detagje aproximadamente 2,4 horas depois da adnai¢ést da dose ingerida
com alimento.

A absorcao da cefuroxima aumenta na presencarderdtis. A taxa de absor¢éo diminui quando se saagensao, em
comparagdo ao comprimido, o que leva a niveisaegasmatico menores e mais tardios e a uma piadiisilidade sistémica
reduzida (de 4% a 17% menores).

A estimativa da meia-vida plasmatica é de 1 a &r&,re a ligagao as proteinas plasmaticas vaid@%ea 50%, conforme a
metodologia utilizada.

A cefuroxima ndo é metabolizada, e sua excrec@a per filtracdo glomerular e secrecéo tubulardfimistracdo concomitante
de probenecida aumenta a AUC em 50%.

Os niveis plasmaticos da cefuroxima séo reduzidosliglise.

4. CONTRAINDICAGOES
AxetilcefuroximaP6 para Suspenséo Oéatontraindicado para pacientes com hipersensdiidconhecida aos antibiéticos do
grupo das cefalosporinas ou penicilinas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Antes de iniciar a terapia com axetilcefuroxiRtapara Suspensédo Odalve-se tomar as precaucdes necessarias paraaresiio
paciente apresenta reag8es de hipersensibilidegfalasporinas, penicilinas e outras drogas.

Como ocorre com outros antibiéticos, o uso de EedtiroximaP6 para Suspenséo Oral pode resultar no crescirde@andida.

O uso prolongado pode também levar ao crescimentwtios microrganismos nao sensiveis (c&mterococci e Clostridium
difficile) e tornar necesséria a interrupgéo do tratamento.

Ha relatos de colite pseudomembranosa causadagelbe cefalosporinas e de outros antibiéticos, grgvidade pode variar de
leve a fatal. Por essa razdo é importante consitirdiagnéstico em pacientes que desenvolverameita durante o tratamento
com antibioticos. Se ocorrer diarreia prolongadaiguificativa ou o paciente apresentar colica®abidais, o tratamento deve ser
descontinuado imediatamente e o paciente deveostriprmente examinado.

Ao usar axetilcefuroxim®6 para Suspenséo Onal tratamento de pacientes diabéticos, deve-seédavaonta que ele contém
acucar e tomar os devidos cuidados.

AxetilcefuroximaP6 para Suspenséo Ocaintém aspartame, que é fonte de fenilalaninaapiordeve ser usado com cautela em
portadores de fenilcetonuria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e agar maquinas
Como este medicamento pode causar vertigem, osrgesidevem ser avisados para ter cautela aa dieigulos ou operar
maquinas.

Populagdes especiais

N&o existem dados de estudos clinicos sobre oaiazetilcefuroxim@6 para Suspenséo Oeah criangas menores de 3 meses.
Para criangas de 3 meses a 12 anos de idade -s&lica esquema posoldgico especial (ver, na sexsbogia e Modo de Usar, o
item Posologia).

N&o existem recomendacgdes especiais sobre o wsetleefuroximaPé para Suspenséo Oeah idosos.

Gravidez e lactacéo

N&ao h& nenhuma evidéncia experimental dos efeibtsiegénicos e teratogénicos atribuidos a axetitogfma, mas, como todas
as drogas, esta deve ser administrada com cuidaelntd os primeiros meses de gravidez. A cefuroéraecretada no leite
materno e, consequentemente, deve-se ter cautatingbistra-la a mulheres que estejam amamentando.

Categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientagdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interferéncia em outros medicamentos e andlises latatoriais

As drogas que reduzem a acidez gastrica podemulinaiiodisponibilidade de axetilcefuroxirRa@ para Suspensdo Oeah
comparagao ao estado de jejum e tendem a anufleit@@o aumento da absor¢éo do medicamento quantidas apos a ingestao
de alimentos.

Como ocorre com outros antibiéticos, axetilcefunxP6 para Suspensédo Opalde afetar a flora intestinal, levando a menor
reabsorcéo de estrogénio e a reducao da eficasieotraceptivos orais combinados.

Como pode ocorrer resultado falso-negativo no @stierricianeto, recomenda-se usar os métodoBadse oxidase ou
hexoquinase para determinar os niveis de glicopdasma sanguineo dos pacientes que recebem aftgtilimaP6 para
Suspenséo Oral.

A cefuroxima néo interfere nos resultados da amdléscreatinina no soro e na urina pelo métodaatatp alcalino.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de armazenamento
Mantenha o medicamento na embalagem original, ceersgo-0 em temperatura (entre 15 °C e 30°C).



Ap0s a reconstituicdo, a suspenséo deve ser iraetkate refrigerada (entre 2°C e 8°C) e permaneoezanada nessas condicdes
o tempo todo.

O produto tem prazo de validade de 24 meses a gartiata de fabricagéo, impressa na embalagem.

O prazo de validade da suspenséo reconstituidalézdgias sob refrigeracéo (entre 2°C e 8°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na emagém original.
Apos preparo, manter por dez dias sob refrigeracé¢entre 2°C e 8°C).

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
P6 granular de coloragdo branca a creme, que angita suspenséo de coloragdo branca a creme apastiticdo com agua. A
suspenséo resultante tem sabor doce e odor ds.fruta

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instru¢des de reconstituicao

Antes de preparar a suspensao agite o frasco laici@ao, para que o p6 fique mais “solto”, issdlifaca a reconstituicdo. Como o
pé6 contido no frasco é muito volumoso e pode estapouco acima da marca, é necessario adiciontamente pequena
guantidade de agua e esperar que o p6 se depoditedo no frasco. Remova a tampa pressionandeaghpixo e girando-a para o
lado. Depois, adicione cuidadosamente agua filtedéla marca (seta) e agite vigorosamente. Odetajua a ser adicionada é
cerca de 20mL para a suspenséo de 50 mL e 25 ralaparspenséo de 70 mL. Sempre agite vigorosamérasco, antes de usar.
A suspensdao reconstituida deve ser mantida sogerdcio (de 2°C a 8°C) e armazenada pelo perodtdiez dias.

Agite sempre vigorosamente o frasco antes de usesdicamento.

Modo de usar

Axetilcefuroxima P6 para Suspenséo @edtina-se apenas para uso oral.

Agite sempre vigorosamente o frasco antes de usesdicamento.

A suspensdao oral terd melhor resultado se for ilgeom uma refeicdo. Pode-se também diluir a dossucos de frutas ou
bebidas lacteas imediatamente antes de admirgstra-|

Atencao: ndo misture este medicamento com liqujdestes.

Se o paciente esquecer uma dose, deve ingeriifa gge se lembrar, continuando a tomar as dema#ssdwos horarios normais.
Para que a absorcao seja ideal, o paciente dew tomedicamento com a alimentacao.

Posologia
A terapia usual é de sete dias (mas pode variainde a dez dias).
A posologia de axetilcefuroxima deve ser efetuaglaabrdo com o seguinte esquema:

Adultos
Tratamento Suspensao Oral Frequéncia
Dose usual recomendada 250 mg (5 mL) 2x/dia (d&m22 horas)
InfecgBes do trato urinario 125 mg (2,5 mL) 2x/@ia 12 em 12 horas)
Amigdalite, faringite e sinusite 250 mg (5 mL) Ze/dde 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) Doseainic




Criangas
A dose normal é de 125 mg (2,5 mL) duas vezesao di

Criancas de 3 meses a 12 anos de idade

Amigdalite, faringite, . . . . L.
Peso sinusite e bronquite Otite, pneumonia e piodermite Frequéncia

Suspenséo Oral Suspenséo Oral
5kg* 1,0 mL (50 mg) 1,5 mL (75 mg) 2x/dia (dedra 12 horas)
8kg* 1,5 mL (75 mg) 2,5 mL (125 mg) 2x/dia (ded 12 horas)
12 kg 2,5 mL (125 mg) 3,5 mL (175 mg) 2x/dia (deeh2 12 horas)
16kgou 155 mL (125 mg) 5,0 mL (250 mg) 2x/dia (de 12 enhbeas)
(**) 250 mg 500 mg --

* para criangas com peso inferior a 8 kg é recormadaa uso de suspensao oral.
(**) Dose méaxima diaria.

A dose padrédo recomendada para criancas no tratateemaioria das infecgdes é de 125 mg duas eerzdim. Para criancas de 2
anos de idade, ou mais, com otite média ou outfasgdes mais graves, a dose recomendada é deg80as vezes ao dia
(maximo recomendado de 500 mg diarios).

A tabela acima foi calculada sobre a seguinte lzas@gdalite, faringite e sinusite = 10 mg/kg duases ao dia (maximo de 250
mg por dia); otite e pneumonia = 15 mg/kg duas veredia (méximo de 500 mg por dia).

N&o existem estudos clinicos sobre dados dispandeeuso de axetilcefuroxini® para Suspenséo Oeah criangas menores de 3
meses de idade.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas a axetilcefuroxima séo gertérieres e passageiras.

As categorias de frequéncia adotadas para class#itcreagdes adversas descritas abaixo foranadsisija que, no caso da
maioria das reacdes, ndo existem dados substaga@jsermitam calcular sua incidéncia. Além dissocidéncia das reagfes
adversas a axetilcefuroxima pode variar de acoodoa indicagéo.

Dados de estudos clinicos extensos foram usadasipterminar a frequéncia das reagdes adversasyuitscomuns as raras. As
frequéncias usadas para todos os outros efeitesej@leis foram determinadas principalmente poo uheidados pos-
comercializacéo e se referem mais a taxa de radatgsie a frequéncia real. Dados de estudos cadtsicom placebo néo
estavam disponiveis. Nos casos em que foram cd&itzom base em dados de estudos clinicos, aénie@s tiveram como base
dados relacionados a droga (avaliados pelo invzekiiy.

A seguinte convencéo foi usada para classificagdaeh¢Oes adversas de acordo com a frequéncia: comuns (>1/10); comuns
(>1/100 a<1/10); incomuns (>1/1.000</100); raras (>1/10.000<4/1.000); e muito rarasx{/10.000).

Reag6es comuns>(1/100 e<1/10):

- crescimento de Candida

- eosinofilia

- dor de cabega, vertigem

- distarbios gastrintestinais, inclusive diarreiausea e dor abdominal

- aumentos transitérios dos niveis das enzimagitap4dALT (SGPT), AST (SGOT) e LDH)

Reag6es incomuns>1/1.000 e<1/100):

- trombocitopenia, leucopenia (as vezes acentuadayte de Coombs’ positivo. As cefalosporinaspfm uma classe de
farmacos que tendem a ser absorvidos na supeatfisimembranas dos glébulos vermelhos e a reagips@nticorpos dirigidos
contra a droga, o que gera resultado positivo ste e Coombs’ (que pode interferir nos testedw®atibilidade sanguinea) e
muito raramente causa anemia hemolitica

- rash cuténeo

- vOmito

Reac6es rarasx1/10.000 e<1/1.000):

- urticaria, prurido

- colite pseudomembranosa (ver Adverténcias e Bcées)

Reag6es muito raras<$1/10.000):

- anemia hemolitica. As cefalosporinas comp&em classe de farmacos que tendem a ser absorvidopesdisie das membranas
dos glébulos vermelhos e a reagir com os anticadpigdos contra a droga, o que gera resultaddiposio teste de Coombs’
(que pode interferir nos testes de compatibilideadeguinea) e muito raramente causa anemia hemolitic

- febre medicamentosa, doenga do soro, anafilaxia

- ictericia (predominantemente colestéatica), hepati

- eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnsecrolise epidérmica toxica

Em caso de eventos adversos, notifique o SistemaNigtificacGes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou &/igilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdosagem das cefalosporinas pode causabilidade cerebral, levando a convulsdes. Podeekezir 0s niveis séricos da
cefuroxima por hemodialise e dialise peritoneal.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientagdes sobre como proesd
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagéo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes N .
. N° expediente Assunto . N° do expediente Assunto L Itens de bula Apresentacges relacionadag
expediente expediente aprovacao (VP/VPS)
(10459) — GENERICO —
03/01/2014 |  0002966/14-1 Inclusdo Inicial de NIA N/A N/A N/A N/A VP e VPS N/A
Texto de Bula— RDC
60/12
- Dizeres
legais Axetilcefuroxima p6 para
(10452) — GENERICO — _ . _ = ) suspensdo oral 50 mg/mL.
26/02/2014 0147638/14-6 | Notificacio de alteracdo df 08/01/2014|  0011731-14-5 | (L0134~ GENERICO —lInclusdol . o), | -COMOeVO | \/p o yps | Frascos de 50 mL e 70 mL +
texto de Bula — RDC 60/12 de local de embalagem secundarfa usar este colher medida.
medicamento
- Composicao
Axetilcefuroxima pé para
(10452) — GENERICO — _ - _ . suspensdo oral 50 mg/mL.
17/04/2014 N/A Notificag&o de alteragdo de 16/10/2013 0872222/13-6 (1413) GENERIC? Inclusa9 de 27/01/2014 Apresentagdes VP e VPS | Frascos de 50 mL e 70 mL +
texto de Bula — RDC 60/12 Nova Apresentagdo Comercial colher medida.
3 Axetilcefuroxima pé para
(10452) — GENERICO — Dizeres suspenséo oral 50 mg/mL.
29/05/2014 N/A Notificagéo de alteracdo de  N/A N/A N/A N/A } VP e VPS | Frascos de 50 mLe 70 mL +
texto de Bula — RDC 60/12 Legais colher medida.




