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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Axetilcefuroxima
“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
axetilcefuroxima é apresentado na forma de comprimidos revestidos que contém 250 mg de cefuroxima e séo acondicionados em
embalagem com 10 comprimidos, ou 500 mg de cefuroxima e séo acondicionados em embalagem com 10 comprimidos.

USO ORAL

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

Cada comprimido de 250 mg contém:
axetilcefuroXima ........c.coevvvvvnnnnne, 300,72 mg
(equivalente a 250 mg de cefuroxima)

EXCIPIeNteS™: .5.P. woveererereririrreeeens 1 comprimido
Cada comprimido de 500 mg contém:
axetilcefuroXima .......cccoveerireciniiceene 601,44 mg
(equivalente a 500 mg de cefuroxima)

EXCIPIENtES™: 0.S.P. wvvverrereeiririireens 1 comprimido

* Excipientes: laurilsulfato de sédio, laca de aluminio azul brilhante FD&C azul n°1, diéxido de silicio, celulose microcristalina,
carbonato de célcio, croscarmelose sédica, sacarose, povidona, monocitrato de sddio, &cido estearico, opadry azul e gua purificada.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A cefuroxima é indicada no tratamento de pacientes com infecgdes causadas por cepas sensiveis dos microrganismos relacionados
as seguintes condicdes:

Amigdalite e faringite: causadas por S. pyogenes (estreptococos B-hemoliticos do grupo A). A cefuroxima é geralmente eficaz na
erradicagdo do estreptococo da orofaringe; entretanto, ndo se recomenda sua indicagao na profilaxia da febre reumatica subsequente,
uma vez que ainda ndo se dispde de dados sobre o assunto.

Otite média: causada por S. pneumoniae, H. influenzae (cepas sensiveis a ampicilina), S. pyogenes (estreptococos B-hemoliticos do
grupo A) e M. catarrhalis (cepas sensiveis a ampicilina).

InfeccOes do trato respiratdrio inferior (pneumonia e bronquite): causadas por S. pneumoniae (cepas suscetiveis a ampicilina) e H.
parainfluenzae (cepas sensiveis a ampicilina).

Infecgdes do trato urindrio: causadas por E. coli e K. pneumoniae (na auséncia de complicagdes urolégicas).

InfeccOes da pele: causadas por S. aureus e S. pyogenes (estreptococos B-hemoliticos do grupo A).

Sinusite: causada por S. pneumoniae, H. influenzae e anaerébios sensiveis a cefuroxima.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A axetilcefuroxima apresenta um amplo espectro de agdo antimicrobiana com um perfil farmacocinético que permite uma
conveniente posologia de duas tomadas ao dia. A droga é bem tolerada tanto por pacientes adultos ou pediatricos, apresentando um
indice de eventos adversos comparavel ao de outras cefalosporinas.

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

Em estudo controlado, a axetilcefuroxima atingiu concentracdes plasméticas que permaneceram acima da MIC90 (2,0 pg/ml) para
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae e Moraxella catarrhalis por pelo menos 5h (42%) nos intervalos de 12h entre
asdoses.

(Thoroddsen E et al. Concentration 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 diagndstico de infe¢Ges do trato respiratdrio alto (tonsilite, faringite, sinusite e otite
média) foi obtida a melhora do quadro infeccioso em 89% dos pacientes que fizeram uso de cefuroxime axetil, acompanhado por
auséncia de sintomas respiratorios ao término do tratamento.

(Griffjths GK, VandenBurg MJ, Kelsey M. Efficacy 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 dias, ou como tratamento de curta duracéo (2 a 3 dias) ou uma dose Unica, também foi
eficaz no tratamento de adultos com infecgdes do trato urinario.

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

Apbs o tratamento de 10 dias com cefuroxima 250 a 500mg duas vezes ao dia, foi obtida cura clinica ou melhora em> 90% dos
pacientes com infecgdes na pele ou tecidos moles.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Axetilcefuroxima é um antibidtico cefalosporinico sintético desenvolvido para administracéo oral cujo principio ativo é a
axetilcefuroxima. Possui amplo espectro de agdo sobre grande nimero de microrganismos gram-positivos e gram-negativos.
Axetilcefuroxima permanece estavel diante da penicilinase estafilocdcica e da p-lactamase. O farmaco é geralmente ativo contra os
seguintes microrganismos in vitro:

- Aerdbios gram-negativos: Haemophilus influenzae (inclusive linhagens resistentes a penicilina), Haemophilus parainfluenzae,
Neisseria gonorrhoeae (inclusive cepas produtoras e ndo produtoras de penicilinase), Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus
mirabilis, Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Providencia spp. e Proteus rettgeri



- Aerbbios gram-positivos: Staphylococcus aureus (inclusive linhagens produtoras e ndo produtoras de penicilinase),
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (e outros estreptococos B-hemoliticos),
Streptococcus grupo B (Streptococcus agalactiae).

- Anaerdbios: cocos gram-negativos e gram-positivos (inclusive Peptococcus e Peptostreptococcus sp.), bacilos gram-positivos
(inclusive Clostridium sp.) e bacilos gram-negativos (inclusive Bacteroides e Fusobacterium sp.) e Propionibacterium spp
-Outros microrganismos: Borrelia burgdorferi

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

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

Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administracéo oral, axetilcefuroxima é absorvido no trato gastrintestinal e rapidamente hidrolisado na mucosa intestinal e no
sangue, liberando a cefuroxima na circulagéo.

A absorcéo ideal ocorre quando a dose é administrada logo apés uma refeicéo.

Os niveis séricos maximos (2-3 mg/L na dose de 125 mg, 4-6 mg/L na dose de 250 mg, 5-8 mg/L na dose de 500 mg e 9-14 mg/L
na dose de 1 g) ocorrem cerca de 2 a 3 horas apds o uso quando o medicamento é tomado depois das refei¢des, enquanto com a
administragdo intravenosa os picos ocorrem imediatamente apés a tomada.

A absorcéo da suspenséo da cefuroxima é mais prolongada em comparagéo com a dos comprimidos, o que leva a niveis de pico
plasmaético menores e mais tardios e a uma biodisponibilidade sistémica reduzida (de 4% a 17% menores); a meia-vida sérica varia
entre 1 e 1,5 hora. A ligagdo as proteinas oscila entre 33% e 50%, conforme a metodologia utilizada. A cefuroxima néo é
metabolizada, e sua excregdo se dé por filtracdo glomerular e secrecéo tubular.

A administragdo concomitante de probenecida aumenta em 50% a area sob a curva de concentragdo plasmatica versus tempo.

Os niveis séricos da cefuroxima sao reduzidos por hemodialise..

4. CONTRAINDICACOES
Axetilcefuroxima é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida aos antibiéticos do grupo das cefalosporinas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de iniciar a terapia com axetilcefuroxima deve-se tomar as precaugdes necessarias para verificar se o paciente apresenta
reacOes de hipersensibilidade as cefalosporinas, penicilinas e outras betalactamases.

Como ocorre com outros antibiéticos, o uso de axetilcefuroxima pode resultar no crescimento de Candida. A utilizagdo prolongada
pode também resultar no crescimento de microrganismos ndo sensiveis (como Enterococci e Clostridium difficile), por isso talvez
seja necessaria a interrupgao do tratamento.

Ha relatos de colite pseudomembranosa causada pelo uso de cefalosporinas e de outros antibiéticos, cuja gravidade pode variar de
leve a fatal. Por essa razdo é importante considerar tal diagnéstico em pacientes que desenvolveram diarreia durante o tratamento
com antibidticos. Se ocorrer diarreia prolongada ou significativa ou o paciente apresentar célicas abdominais, o tratamento deve ser
descontinuado imediatamente e o paciente deve ser posteriormente examinado.

Com um regime de terapia sequencial, o tempo de mudanga para o tratamento oral é determinado de acordo com a gravidade da
infeccdo, pelo status clinico do paciente e pela suscetibilidade do patégeno envolvido.

Populagdes especiais

Nao existem dados de estudos clinicos sobre 0 uso de axetilcefuroxima em criangas menores de 3 meses.

Né&o ha recomendagdes especiais sobre o uso de axetilcefuroxima em idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Como este medicamento pode causar vertigem, deve-se avisar 0s pacientes para ser cautelosos ao dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Gravidez e lactagédo

Né&o ha nenhuma evidéncia experimental dos efeitos embriogénicos e teratogénicos atribuidos a axetilcefuroxima, mas, como ocorre
com todas as drogas, axetilcefuroxima deve ser administrado com cuidado durante a gravidez. A cefuroxima é excretada no leite
materno e, consequentemente, deve-se ter cuidado ao administra-la a mulheres que estejam amamentando.

Categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interferéncia em analises laboratoriais

As drogas que reduzem a acidez gastrica podem resultar em baixa biodisponibilidade de axetilcefuroxima em comparag&o ao estado
de jejum e tendem a anular o efeito do aumento da absorcéo apds a ingestdo de alimentos.

Como ocorre com outros antibiéticos, axetilcefuroxima pode afetar a flora intestinal, levando a menor reabsorgéo de estrogénio e a
reducdo da eficacia dos contraceptivos orais combinados.

Como pode ocorrer resultado falso-negativo no teste de ferricianeto, recomenda-se usar os métodos de glicose oxidase ou
hexoquinase para determinar os niveis de glicose no plasma dos pacientes que recebem axetilcefuroxima.

A cefuroxima ndo interfere nos resultados da analise de creatinina do soro e da urina pelo método do picrato alcalino.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha o medicamento na embalagem original, conservando em temperatura abaixo de 25°C, protegido da umidade.
Axetilcefuroxima tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo, impressa na embalagem do produto.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

250mg: comprimidos revestidos de cor azul, gravados “RX 751” em um lado e plano no outro.
500mg: comprimidos revestidos de cor azul, gravados “RX 752” em um lado e plano no outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Axetilcefuroxima pode ser administrado fora do horario das refei¢des. Entretanto, a absorgdo da cefuroxima aumenta com a ingestéo
apos a alimentagéo.

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

Adulto Dose Frequéncia
Dose usual recomendada 250 mg (1 comprimido de 250 mg) 2x/dia
InfecgBes do trato urinario 125 mg* 2x/dia
InfeccBes da pele e dos tecidos moles 250 mg (1 comprimido de 250 mg) 2x/dia
Amigdalite, faringite e sinusite 250 mg (1 comprimido de 250 mg) 2x/dia
Bronquite 250 mg (1 comprimido de 250 mg) 2x/dia
. 500 mg (1 comprimido de 500 mg ou .

Pneumonia 2 comprimidos de 250 mg) 2x/dia
Pielonefrite 250 mg (1 comprimido de 250 mg) 2x/dia
Gonorreia ndo complicada 1.000 mg (4 cpmprlmldos de 250 mg Dose Unica

ou 2 comprimidos de 500mg)
Criancgas Dose Frequéncia
Amigdalite, faringite, 125 mg (ou 20 mg/kg/dia) até o maximo de 250 ox/dia
sinusite, bronquite mg /dia (1 comprimido de 250 mg)
Otite média, pneumonia e 250 mg (1 comprimido de 250 mg) ou 30
piodermites (criangas de 2 anos ou mg/kg(dl_adate; n21aX|mo de iOO mg/gilaéZ d 2x/dia
mais) corr)1pr|m| 0s de 250 mg ou 1 comprimido de 500

mg

A duracéo usual do tratamento é de sete dias, com variagao de cinco a dez dias.

Deve-se evitar triturar os comprimidos de axetilcefuroxima. Caso haja dificuldade para degluti-los, recomenda-se a administragéo
de axetilcefuroxima Suspens&o Oral.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas a axetilcefuroxima séo geralmente leves e passageiras.

As categorias de frequéncia adotadas para classificar as reagdes adversas descritas abaixo foram estimadas, j& que, no caso da
maioria das reagdes, ndo existem dados substanciais que permitam calcular sua incidéncia. Além disso, a incidéncia das reacoes
adversas a axetilcefuroxima pode variar de acordo com a indicagao.

Dados de estudos clinicos extensos foram usados para determinar a frequéncia das reac0es adversas, das muito comuns as raras. As
frequéncias usadas para todos os outros efeitos indesejaveis foram determinadas principalmente por meio de dados pds-
comercializago e se referem mais a taxa de relatos do que a frequéncia real. Dados de estudos controlados com placebo néo
estavam disponiveis. Nos casos em que foram calculadas com base em dados de estudos clinicos, as incidéncias tiveram como base
dados relacionados a droga (avaliados pelo investigador).

A seguinte convencéo foi usada para classificacdo das reagdes adversas de acordo com a frequéncia: muito comuns (>1/10); comuns
(>1/100 a <1/10); incomuns (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); e muito raras (<1/10.000).

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

- crescimento de Candida

- eosinofilia

- dor de cabeca, vertigem

- distarbio gastrintestinal, inclusive diarreia, ndusea e dor abdominal

- aumento dos niveis das enzimas hepaticas, [ALT (TGP), AST (TGO) e HDL]

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

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

- vomito

Reac0es raras (>1/10.000 e <1/1.000):
- urticéria, prurido
- colite pseudomembranosa (ver Adverténcias e Precaugdes)

Reac¢des muito raras (<1/10.000):

- anemia hemolitica

- febre, doenca do soro, anafilaxia

- eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica (necrélise exantematica)
- ictericia (predominantemente colestatica), hepatite



As cefalosporinas compdem uma classe de farmacos que tendem a ser absorvidos na superficie das membranas dos glébulos
vermelhos e a reagir com os anticorpos dirigidos contra a droga, o que gera resultado positivo no teste de Coombs’ (que pode
interferir nos testes de compatibilidade sanguinea) e muito raramente causa anemia hemolitica.

Em caso de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdosagem das cefalosporinas pode causar irritabilidade do SNC, levando a convulsdes. Pode-se reduzir os niveis séricos da
cefuroxima por hemodidlise e diélise peritoneal.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

I11) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.

MS: 1.2675.0057
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann — CRF-SP n° 33.512.

Registrado, importado e embalado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
Auv. Ceci, 820
Bairro Tamboré

CEP 06460120 - Barueri/SP
CNPJ: 72.593.791/0001-11
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Ranbaxy Laboratories Limited
Dewas, Madhra Pradesh, india.

SAC: 0800 0262274
www.novaquimicafarma.com.br
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do

Ne.

Assunto

Datado | N°. expediente Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentactes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
(10459) —
GENERICO — imid
1 | Inclusdo Inicial de Néo o - N4o . Comprimido
02/01/2014 | 0001731/14-1 aplicével Né&o aplicavel Né&o aplicavel aplicével Né&o aplicavel VP e VPS 250 € 500 mg
Texto de Bula -
RDC 60/12
(10452) - )
Notificagdo de Incluséio de local d I11- Dizeres Comprimid
26/12/2014 | 0149941/14-6 |  Alteragiode | 26/02/2014 | 0011400/14-6 | "o oo B8 IO TE | 590115014 | Legais (local | VPevps | -OmPrimieo
embalagem primaria 250 € 500 mg
Texto de Bula — de embalagem)
RDC 60/12
(10452) -
Notificacao de Néo Né&o I11- Dizeres Comprimi
4 x . x . - primido
4/06/2014 N/A - N | | N | | . . VP e VP
4100120 : T(f:ttsrggagu?: | aplicavel | oo dpeave a0 aplicave aplicével Legais ®VPS | 250 ¢ 500 mg

RDC 60/12




