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axetilcefuroxima

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

I) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Axetilcefuroxima
Medicamento genérico Lei de n°. 9.787, de 1999.

APRESENTAGOES
axetilcefuroxima 250mg em embalagens conteb@o20, 100 comprimidos.
axetilcefuroxima 500mg em embalagens conteb@o 20, 100,comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 3 MESES)
Composicéo:

Cada comprimido dexetilcefuroxima contém:
axetilcefuroXimas.........ccceeeeeeiiiiee e 300,72 mg*
*Equivalente a 250 mg de cefuroxima.

EXCIpIientesS .S.p. .vveveerieiniiiie e 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, croscarselosddica, laurilsulfato de soédio, silica omdl anidra, 6leo vegetal
hidrogenado.

Cada comprimido dexetilcefuroxima contém:

axetilcefuroXimaL........coooeeeeriiie e Q01644 mg*
*Equivalente a 500 mg de cefuroxima.
EXCIpIENteS 0.S.P. reereriiiieeiiieeesieeeeee e 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, croscarselosddica, laurilsulfato de soédio, silica omdl anidra, 6leo vegetal
hidrogenado.

Il) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A cefuroxima é indicada no tratamento de paciectes infecgdes causadas por cepas sensiveis dazgaigismos relacionados
as seguintes condigdes:

Amigdalite e faringite: causadas f@rpyogenes (estreptococog-hemoliticos do grupo A). A cefuroxima é gerahte eficaz
na erradicacdo do estreptococo da orofaringe; tantee ndo se recomenda sua indicagdo na profildaidebre reumatica
subsequente, uma vez que ainda ndo se dispde o sidtte o0 assunto.

Otite média: causada p8rpneumoniae, H. influenzae (cepas sensiveis & ampicilin&) pyogenes (estreptococof-hemoliticos do
grupo A) eM. catarrhalis (cepas sensiveis a ampicilina).

InfecgBes do trato respiratério inferior (pneumoaidronquite): causadas p8&rpneumoniae (cepas suscetiveis a ampicilina) e
H.parainfluenzae (cepas sensiveis a ampicilina).

Infec¢Bes do trato urinério: causadas paroli e K. pneumoniae (na auséncia de complicagdes uroldgicas).

Infec¢gBes da pele: causadas faureus 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 espectro ¢ aantimicrobiana com um perfil farmacocinéticoe quermite uma
conveniente posologia de duas tomadas ao dia. g#ad¥dem tolerada tanto por pacientes adultos didtpeos, apresentando um
indice de eventos adversos comparavel ao de amdfal®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 atinganaentragcdes plasmaéticas que permaneceram at@millC90 (2,0 pg/ml)
paraStreptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae e Moraxella catarrhalis por pelo menos 5h (42%) nos intervalos de 12h
entre as doses.

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

Em um estudo envolvendo 369 pacientes com diagoddé infeces do trato respiratdrio alto (toresilfaringite, sinusite e otite
média) foi obtida a melhora do quadro infeccioso89% dos pacientes que fizeram uso de cefuroxiratl,aacompanhado por
auséncia de sintomas respiratérios ao términoadanrento.

(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)

Cefuroxima axetil, administrada por 7 a 10 diascomo tratamento de curta duragdo (2 a 3 diasymaudose Unica, também foi
eficaz no tratamento de adultos com infec¢desato tminério.

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

Apds o tratamento de 10 dias com cefuroxima 2500ag duas vezes ao dia, foi obtida cura clinicanethora 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.)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

Axetilcefuroxima é um antibiético cefalosporinico sintético desewidal para administracdo oral cujo principio ativoaé
axetilcefuroxima. Possui amplo espectro de acdsesgbande nimero de microrganismos gram-positivagaen-negativos.
Axetilcefuroxima permanece estavel diante da penicilinase estafiice@ de-lactamase. O farmaco é geralmente ativo contra os
seguintes microrganismasvitro:

- Aerbbios gram-negativosdaemophilus influenzae (inclusive linhagens resistentes a penicilirtdaemophilus parainfluenzae,
Neisseria gonorrhoeae (inclusive cepas produtoras e n&do produtadas penicilinase)Escherichia coli, Klebsiella spp,
Proteus mirabilis, Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Providencia spp e Proteus rettgeri

- Aer6bios gram-positivos: Saphylococcus aureus (inclusive linhagens produtoras e ndo pradisto de penicilinase),
Saphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (e outros — estreptococdshemoliticos),
Streptococcus grupo ([Btreptococcus agalactiae).

- Anaerobios: cocos gram-negativos e gram-positiuoslusive Peptococcus e Peptostreptococcus sp.), bacilos gram-positivos
(inclusiveClostridium sp.) e bacilos gram-negativos (inclusiBecteroides e Fusobacterium sp.) e Propionibacterium spp

-Outros microrganismos: Borrelia burgdorferi

-Os seguintes microorganismos sao resistentes wmogaha: Clostridium difficile, Pseudomonas spp., Campylobacter spp.,
Acinetobacter calcoaceticus, Listeria monocytogenes, cepas dé&aphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis resistentes a
meticilina, Legionella spp.

-Algumas cepas dos seguintes géneros sdo ressstemtecefuroxima: Enterococcus (Streptococcus) faecalis, Morganella
morganii, Proteus vulgaris, Enterobacter spp.,Citrobacter spp., Serratia spp.,Bacteroides fragilis.

Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo oradxetilcefuroxima é absorvido no trato gastrintestinal e rapieiate hidrolisado na mucosa
intestinal e no sangue, liberando a cefuroximairculacéo.

A absorcao ideal ocorre quando a dose é admingstogm apds uma refeicéo.

Os niveis séricos maximos (2-3 mg/L na dose deni@54-6 mg/L na dose de 250 mg, 5-8 mg/L na dose0femg e 9-14 mg/L
na dose de 1g) ocorrem cerca de 2 a 3shap@s o uso quando o medicamento é tomagoisdelas refeicdes, enquanto
com a administragcdo intravenosa os picos ocomeediatamente ap6s a tomada.

A absorcao da suspenséo da cefuroxima é mais gaddarem comparagéo com a dos comprimidos, oleys a niveis de pico
plasmético menores e mais tardios e a uma biodisifidade sistémica reduzida (de 4% a 17% menoees)gia-vida sérica varia
entre 1 e 1,5 hora. A ligacdo as proteinas oscitee 3% e 50%, conforme a metodologia utilizadacefuroxima ndo é
metabolizada, e sua excrecao se da por filtragioeaglilar e secregéo tubular.

A administragdo concomitante de probenecida aunenta0% a area sob a curva de concentragéo plasmétsus tempo.

Os niveis séricos da cefuroxima séo reduzidos @modialise.

4. CONTRAINDICACOES
Axetilcefuroxima € contraindicado para pacientes com hipersensibiéiconhecida aos antibiéticos do grupo das cef@livss.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de iniciar a terapia coaxetilcefuroxima deve-se tomar as precaugdes necessdrias paricavesE o paciente apresenta
reacGes de hipersensibilidade as cefalosporieas;ifinas e outras betalactamases.

Como ocorre com outros antibiéticos, o us@setilcefuroxima pode resultar no crescimento de Candida. A utéizggrolongada
pode também resultar no crescimento de microrgasistio sensiveis (confimterococci e Clostridium difficile), por isso talvez
seja necessaria a interrupgao do tratamento.

Ha relatos de colite pseudomembranosa causadaipelde cefalosporinas e de outros antibidticos, gtavidade pode variar de
leve a fatal. Por essa razdo é importante consitirdiagnostico em pacientes que desenvolveraméia durante o tratamento
com antibiéticos. Se ocorrer diarréia prolongadaiguificativa ou o paciente apresentar célicaoatidais, o tratamento deve ser
descontinuado imediatamente e o paciente deveos@riprmente examinado.

Com um regime de terapia sequencial, o tempo deangadpara o tratamento oral é determinado de acomioa gravidade da
infecgdo, pelo status clinico do paciente e pedaatibilidade do patégeno envolvido.

Populagdes especiais
Néao existem dados de estudos clinicos sobre oamxetilcefuroxima em criangas menores de 3 meses.
N&o ha recomendacdes especiais sobre o uaxetiecefuroxima em idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e agar maquinas
Como este medicamento pode causar vertigem, deeeisar 0os pacientes para ser cautelosos ao dirgaulos ou operar
magquinas.

Gravidez e lactagéo

N&o ha nenhuma evidéncia experimental dos efeitdsriegénicos e teratogénicos atribuidosxétilcefuroxima, mas, como
ocorre com todas as drogagetilcefuroxima deve ser administrado com cuidado durante a dgaviA cefuroxima é excretada
no leite materno e, consequentemente, deve-saitlado ao administra-la a mulheres que estejaanmentando.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento nédo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Interferéncia em anélises laboratoriais

As drogas que reduzem a acidez gastrica podentaresuh baixa biodisponibilidade dexetilcefuroxima em comparagéo ao
estado de jejum e tendem a anular o efeito do aendenabsorgéo apos a ingestao de alimentos.

Como ocorre com outros antibidticesetilcefuroxima pode afetar a flora intestinal, levando & mendoseg;do de estrogénio e a
reducgdo da eficacia dos contraceptivos orais ccaxos

Como pode ocorrer resultado falso-negativo no testeferricianeto, recomenda-se usar os métodoslidesg oxidase ou
hexoquinase para determinar os niveis de glicoggasma dos pacientes que recelasetilcefuroxima.
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A cefuroxima néo interfere nos resultados da amdléscreatinina do soro e da urina pelo métoddatatp alcalino.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

Mantenha o medicamento na embalagem original, ceersgo em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30°C)
Axetilcefuroxima tem prazo de validade de 24 meses a partir dadddbricacdo, impressa na embalagem do produto.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Os comprimidos daxetilcefuroxima s&o brancos.

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 usar

Axetilcefuroxima pode ser administrado fora do horario das refeicBafretanto, a absor¢do da cefuroxima aumemia @
ingestdo apds a alimentacéo.

Posologia
A posologia dexxetilcefuroxima deve ser efetuada de acordo com o seguinte esquema:

Adultos Dose Frequéncia
Dose usual recomendada 250 mg (1 comprimido deri2fj0 2x/dia
Infecgbes do trato urinario 125 mg* 2x/dia
Infeccdes da pele e dos tecidp250 mg (1 comprimido de 250 mg) 2x/dia
moles
Amigdalite, faringite e sinusite 250 mg (1 compdmide 250 mg) 2x/dia
Bronquite 250 mg (1 comprimido de 250 mg) 2x/dia
Pneumonia 500 mg (1 comprimido de 500 mg 2ocomprimidos del 2x/dia
250 mg)
Pielonefrite 250 mg (1 comprimido de 250 mg) 2x/dia
Gonorreia nao complicada 1.000 mg (4 comprimides 250 mg ou 2 comprimidgsDose Unica
de 500 mg)
Criancas Dose Frequéncia
Amigdalite, faringite, sinusite| 125 mg* (ou 20 mg/kg/dia) até o méaximo de 2x/dia
bronquite 250 mg/dia (1 comprimido de 250 mg)
Otite média, pneumonia p250 mg (1 comprimido de 250 mg) ou 30 miliqg até o| 2x/dia
piodermites (criangcas de 2 anpgnaximo de 500 mg/dia (2 comprimidos de 250 mg 1
ou mais) comprimido de 500 mg)

A duragéo usual do tratamento é de sete dias, eoiacéo de cinco a dez dias.
Deve-se evitar triturar os comprimidos abeetilcefuroxima. Caso haja dificuldade para degluti-los, recomesada administragéo
deaxetilcefuroxima Suspenséo Oral.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou sizgado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversasigetilcefuroxima séo geralmente leves e passageiras.

As categorias de frequéncia adotadas para classHie reacdes adversas descritas abaixo foramadstsmja que, no caso da
maioria das reagdes, ndo existem dados substagaipermitam calcular sua incidéncia. Além dissocidéncia das reag6es
adversas axetilcefuroxima pode variar de acordo com a indicagao.

Dados de estudos clinicos extensos foram usadasipgerminar a frequéncia das reagfes adversasyui@scomuns as raras. As
frequéncias usadas para todos os outros efeitosséfaleis foram determinadas principalmente poronus dados poés-
comercializagdo e se referem mais a taxa de retiiogue a frequéncia real. Dados de estudos cadtoslcom placebo nédo
estavam disponiveis. Nos casos em que foram cdimilzom base em dados de estudos clinicos, aéne@d tiveram como base
dados relacionados a droga (avaliados pelo inaiiiy.
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A seguinte convencao foi usada para classificagaeh¢6es adversas de acordo com a frequéncta: eoaiuns (>1/10); comuns
(>1/100 a <1/10); incomuns (>1/1.000 a <1/100}s$gP1/10.000 a <1/1.000); e muito raras (<1/10.000

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

- crescimento de Candida

- eosinofilia

- dor de cabega, vertigem

- distarbio gastrintestinal, inclusive diarreiauyséa e dor abdominal

- aumento dos niveis das enzimas hepéticas, [AIGPJTAST (TGO) e HDL]

Reagdes incomuns (>1/1.000 e <1/100):

- teste de Coombs’ positivo, trombocitopenia, lguena (algumas vezes intensa)
- rash cutaneo

- vomito

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000):
- urticéria, prurido
- colite pseudomembranosa (ver Adverténcias e Beées)

Reag¢bes muito raras (<1/10.000):

- anemia hemolitica

- febre, doencga do soro, anafilaxia

- eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnsecrglise epidérmica toxica (necrélise exantempatica
- ictericia (predominantemente colestatica), hepati

As cefalosporinas compdem uma classe de farmacegeaqaem a ser absorvidos na superficie das measbidos glébulos
vermelhos e a reagir com os anticorpos dirigidastreoa droga, o que gera resultado positivo ne tést Coombs’ (que pode
interferir nos testes de compatibilidade sanguireabito raramente causa anemia hemolitica.

Em caso de eventos adversos, notifique o Sisterda Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou &/igilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A superdosagem das cefalosporinas pode causabilidade do SNC, levando a convulsdes. Pededuzir os niveis séricos
da cefuroxima por hemodialise e didlise peritoneal.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientages sobre como proeed
M.S. - 1.5167.0039

Farmacéutico Responsavel: 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
Anapolis-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 RETENGCAO DA RECEITA.
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Histérico de alteracdo da Bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/rimacdo que altera a bula Dados das alteracdes delés
Data do N° expediente Assunto Data do N° Do Assunto Data de Itens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO Atualizagdo de texto de bula conforme bula padréo
L Nao Nao Nao Nao publicada no buléario. Comprimidos
30/01/2014 0075105147 | Inclusé&o Inicial . L . - . . . T VPS
de Texto de Bula Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel Submisséo eletrdnica para disponibilizacéo dp 250mg e 500mg
texto de bula no Bulario eletrénico da ANVISA
— RDC 60/12
(10452) —
GENERICO
— Notificagéo de - _ o
14/02/2014 Alteragéo de N&o N&o N&o Néo APRESENTACOES; COMPOSICAO; DIZERE$ VPS Comprimidos
Texto de Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel LEGAIS 250mg e 500mg
Bula—- RDC
60/12




