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Monocef®

Cefuroxima sodica

VIA INTRAVENOSA
VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
P6 para solucdo injetdvel — 750 mg
Embalagens contendo 50 frascos-ampola

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

Cefuroxima sOdica ........coceevvirieiiiiiieiiiieniceeeeeeee 789 mg*
*Equivalente a 750 mg de cefuroxima

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Monocef® é um antibidtico (substincia que mata bactérias e/ou impede sua multiplicacio) de largo
espectro, indicado para o tratamento de infeccdes, antes mesmo da identificagdo da bactéria ou quando
esta se mostra sensivel a cefuroxima.

As indicag¢des incluem:

-Infec¢des respiratdrias, como: bronquite aguda e cronica, alargamento ou distor¢do dos brdnquios,
pneumonia bacteriana, infec¢do pulmonar com formacdo de cavidade e infeccdes pds-operatérias do
térax.

-Infec¢des do ouvido, nariz e garganta, como: sinusite, infec¢ao nas amigdalas, faringite e otite média.
-Infec¢des do sistema urindrio, como: infec¢do do trato urindrio aguda e crdnica que atinge o rim,
infecc@o na bexiga e presenca, sem sintomas, de bactéria na urina.

-Infeccdes de tecidos moles, como: celulite (inflamagdo do tecido celular subcutaneo), infec¢do da pele
causada por bactérias e infeccdes de feridas.

-Infeccdes de juntas e ossos, como: inflamacdo 6ssea e das articulagdes.

-Infeccdes ginecoldgicas, obstétricas e doengas inflamatdrias pélvicas. Gonorreia, particularmente quando
a penicilina nao é adequada.

-Outras infecgdes, incluindo sepse (resposta inflamatéria do corpo a infeccdo no sangue por micro-
organismos), meningite e peritonite (inflama¢do do peritdnio, membrana que reveste internamente o
abdomen).

-Prevenc¢do contra infec¢do nas cirurgias abdominal, pélvica, ortopédica, cardiaca, pulmonar, esofgica e
vascular, nas quais existe elevado risco de infec¢do.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

4005122-1VP Texto de bula Monocef 2



BioChimico

A cefuroxima, substincia ativa de Monocef®, atua eliminando as bactérias e impedindo sua multiplicagdo.
Como Monocef® é rapidamente absorvido, espera-se que o inicio de acdo do medicamento seja
imediatamente ap6s a sua administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento caso tenha hipersensibilidade (alergia) a antibidticos
cefalosporinicos (derivados de fungos do género Cephalosporium). Converse com seu médico antes de
utilizar Monocef®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé ja teve reacdo alérgica a penicilina ou a outros medicamentos desta classe, betalactimicos
comunique seu médico. Informe seu médico caso vocé faga uso de outros medicamentos, como
furosemida ou outros diuréticos. A funcdo dos rins deve ser monitorada nestes pacientes, nos idosos e
naqueles com disfuncdo renal pré-existente. Assim como acontece com outros antibidticos, o uso de
Monocef® pode resultar no crescimento de candida (tipo de fungo). Seu uso prolongado pode também
resultar no crescimento de outros micro-organismos nio sensiveis, o que pode requerer a interrup¢io do
tratamento. Em situagdes muito raras, medicamentos como Monocef® pode causar inflamagdo do colén
(intestino grosso), causando diarreia, geralmente com sangue e muco, dor estomacal e febre. Caso vocé
apresente esses sintomas, procure o seu médico imediatamente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram reportados.

Gravidez e lactacio

Embora ndo haja evidéncia de efeitos nocivos ao feto com o uso de Monocef® , deve-se ter precaugdo,
como com qualquer medicamento, quando de seu uso em mulheres nos estdgios iniciais da gestacdo. A
cefuroxima é excretada no leite materno, portanto, deve-se administrar Monocef® com cautela em
mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Interacoes medicamentosas

Assim como acontece com outros antibioticos, Monocef® pode afetar a flora intestinal, resultando em
reducdo da eficicia dos medicamentos para evitar gravidez. Pode ser observada ligeira interferéncia nos
métodos baseados na redug@o do cobre, sem induzir, contudo, a resultados falso-positivos, como pode
ocorrer com outras cefalosporinas.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura abaixo de 25°C e protegido da luz.

Numero do lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde- o em sua embalagem original.
Apoés preparo, manter em temperatura abaixo de 25°C por até 5 (cinco) horas ou manter sob
refrigeracio por até 48 horas.

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 uso

Monocef® é de uso restrito a hospitais, pois requer cuidados especiais em sua administracdo.
Administragdo intramuscular (pelo musculo): adicionar a Monocef® 3 mL de dgua bidestilada para
injecdo. Agitar delicadamente até que se forme uma suspensdo opaca. Administracdo intravenosa (pela
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veia): dissolver Monocef® em, no minimo, 6 mL de dgua bidestilada. Infusdo intravenosa: dissolver 1,5 g
de Monocef® em 15 mL de dgua para injecdo. A seguir, a solugdo reconstituida deve ser adicionada a 50
ou 100 mL de um liquido para infusdo compativel. Estas solu¢cdes podem ser administradas diretamente
na veia ou introduzidas em uma entrada apropriada do equipamento de perfusdo, caso o paciente esteja
recebendo liquidos por via parenteral.

Posologia

Recomendacoes gerais

Adultos: Muitas infec¢des respondem ao tratamento com 750 mg de Monocef® trés vezes ao dia (de 8 em
8 horas), através de injecdes intramusculares ou intravenosas. Para infeccdes de maior gravidade, a dose
poderd ser elevada para 1,5 g trés vezes ao dia (de 8 em 8 horas), por via intravenosa. A frequéncia das
inje¢des intramusculares ou intravenosas pode ser aumentada, se necessdrio, para quatro administracdes
didrias (a cada 6 horas), somando doses didrias totais de 3ga 6 g.

Lactentes e criancas: 30 a 100 mg/kg/dia, divididos em trés ou quatro doses. A dose de 60 mg/kg/ dia é
normalmente satisfatéria para a maioria das infecgdes.

Recém-nascidos: 30 a 100 mg/kg/dia divididos em duas ou trés doses. Nas primeiras semanas de vida, a
meia-vida sérica da cefuroxima (tempo necessdrio para que metade da substdncia seja removida do
organismo) pode ser tr€s a cinco vezes a observada no adulto.

Gonorreia

Adultos: Administrar uma dose Unica de 1,5 g, em duas inje¢des I.M. de 750 mg em locais de aplicagdo
diferentes, como, por exemplo, em cada nidega.

Meningite

Monocef® é adequado como terapia tinica na meningite bacteriana devido a sensibilidade das linhagens.
Adultos: 3 g I.V. de 8 em 8§ horas.

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

Recém-nascidos: 100 mg/kg/dia I.V.

Na prevencao da infeccao

A dose usual é 1,5 g por via intravenosa com a indugd@o da anestesia para cirurgias abdominais, pélvicas e
ortopédicas. Esta dose pode ser suplementada com duas doses de 750 mg I.M. 8 e 16 horas apés a
primeira dose.

Em cirurgias cardiacas, pulmonares, esofdgicas e vasculares, a dose usual é 1,5 g I.V. com a indu¢do da
anestesia e complementada com 750 mg trés vezes ao dia nas préximas 24 a 48 horas. Na cirurgia de
substitui¢do completa de articulacio, o pé seco pode ser misturado com o conteddo do material utilizado
para a cirurgia (metacrilato) antes de adicionar o monémero liquido.

Na terapia sequencial

Adultos: a durag@o, tanto da terapia parenteral quanto da oral, é determinada pela gravidade da infec¢do e
pelo estado clinico do paciente.

Pneumonia

1,5 g de Monocef®, duas ou trés vezes ao dia, por via intramuscular ou intravenosa, por um periodo de
48-72h, seguida por uma dose de 500 mg duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas), do éster
axetilcefuroxima, por um periodo de 7-10 dias.

Exacerbacoes agudas de bronquite crénica

750 mg de Monocef®, duas ou trés vezes ao dia, por via intramuscular ou intravenosa, por um periodo de
48-72h; seguida por 500 mg duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) do éster axetilcefuroxima, por 5-10
dias.

Na insuficiéncia renal (dos rins)

A exemplo dos demais antibiéticos eliminados pelos rins, nos pacientes portadores de insufici€éncia renal
importante recomenda-se reduzir a dose de Monocef® a fim de compensar a excrecdo mais lenta. Nio é
necessdrio reduzir a dose padrdo (750 mg; 1,5 g trés vezes ao dia — de 8 em 8 horas). Nos casos de
insuficiéncia renal importante (velocidade de eliminacdo de creatinina de 10 — 20 ml/min), sdo
recomendados 750 mg duas vezes ao dia e, nos casos de insuficiéncia renal grave (velocidade de
eliminagdo de creatinina < 10 mL/min), uma tnica dose didria de 750 mg serd satisfatéria.
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Nos pacientes sob hemodidlise deve-se administrar uma dose suplementar de 750 mg I.M. ou I.V. ao final
de cada procedimento. Em adi¢do ao uso parenteral, a cefuroxima pode ser incorporada ao fluido de
didlise peritoneal (geralmente 250 mg para cada dois litros de fluido de didlise). Para pacientes com
faléncia renal em hemodidlise arteriovenosa continua ou hemofiltracdo de alto fluxo em unidades de
terapia intensiva, sdo apropriadas doses de 750 mg duas vezes ao dia. Para hemofiltracio de baixo fluxo
siga a dosagem recomendada para insuficiéncia renal.

Posologia de Monocef® para adultos com insuficiéncia renal

clearance de creatinina Dose maxima
10-20 mL/min 750 mg
(insuficiéncia renal importante) duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)
<10 mL/min 750 mg
(insuficiéncia renal grave) uma vez ao dia (de 12 em 12 horas)

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Monocef® s6 deve ser utilizado sob supervisio médica.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao dentista.

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

As categorias de frequéncia utilizadas para classificar as reacdes adversas abaixo sdo estimativas, ja que
para a maioria das reacdes ndo existem dados suficientes disponiveis para se calcular a incidéncia. Além
disso, a incidéncia das reacdes adversas associadas a0 Monocef® pode variar de acordo com a indicacdo.
Dados de estudos clinicos foram usados para determinar a frequéncia das reacdes adversas de muito
comum a raras. As frequéncias utilizadas para todos os outros efeitos indesejdveis (por exemplo, os que
ocorrem <1/1000) foram determinadas principalmente utilizando-se dados de pés-comercializacdo, e se
referem a taxa de relatos em vez da frequéncia real.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢do das
células de defesa do organismo (neutréfilos), aumento da quantidade de eosinéfilos (células brancas) nos
sangue; aumento transitério das enzimas do figado (pode ocorrer, particularmente em pacientes com
doenca no figado pré-existente, mas ndo existem evidéncias de dano ao 6rgdo); reagdes no local da
injecdo, que podem incluir dor e formagdo de pequeno codgulo no local (dor no local de administracio da
injecdo intramuscular € mais provavel em altas doses. Entretanto, € improvdvel que este seja um motivo
para descontinuar o tratamento).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢do
das células brancas do sangue (células de defesa), reducdo da quantidade de células vermelhas do sangue,
teste de Coomb’s positivo; erupcdo na pele, coceira; desconforto no estdmago e/ou intestino; aumento
transitdrio da bilirrubina (pode ocorrer, particularmente em pacientes com doenga no figado pré-existente,
mas nao existem evidéncias de dano ao 6rgao).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): crescimento
de céandida (tipo de fungo); reducdo do nidmero de células de coagulacdo (plaquetas); febre
medicamentosa.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nimero inadequado de glébulos vermelhos circulantes; processo inflamatério dos rins, reacdo alérgica
severa, inflamacdo dos vasos sanguineos da pele; irritacdo do intestino; distirbio da pele resultante de
reacdo alérgica, rea¢do cutdnea grave téxica, Sindrome de Stevens-Johnson; elevagdes na creatinina
sérica, elevagdes no nitrogé€nio (uréia) sanguineo, reducio da velocidade de eliminag@o de creatinina pela
urina.

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

A superdosagem de cefalosporinas pode causar irritacdo cerebral e levar a convulsdes.

Os niveis de Monocef® no organismo podem ser reduzidos através do procedimento de didlise (filtragem)
no peritdnio ou no sangue.

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.

III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0063.0218
Farmacéutico Responsavel: Rafael Nunes Princesval
CRF-RJ n° 17295

Fabricado por: INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA
Rua Antoénio Jodo, n° 218, Cordovil

Rio de Janeiro — RJ — CEP: 21250-150

CNPIJ: 33.258.401/0001-03

Inddstria Brasileira

SABIO
Servico Atendimento BioChimico
0800 023 89 99
sabio@biochimico.ind.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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