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cefuroxima sodica
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

VIA INTRAMUSCULAR
VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Po para solug@o injetavel
Cartuchos com 50 frascos-ampola.

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 789 mg de cefuroxima sddica equivalente a 750 mg de cefuroxima.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento Cefuroxima sodica ¢ um antibidtico (substancia que mata bactérias e/ou impede sua
multiplica¢@o) de largo espectro, indicado para o tratamento de infec¢des, antes mesmo da identifica¢do da
bactéria ou quando esta se mostra suscetivel a cefuroxima.

As indicagdes incluem:

-Infecgdes respiratorias, como: exacerbacdes agudas de bronquite cronica, alargamento ou distor¢do dos
bronquios, pneumonia bacteriana, infec¢do pulmonar com formagao de cavidade e infecgdes pds-operatorias
do torax.

-Infec¢des do ouvido, nariz e garganta, como: sinusite, infecgdo nas amigdalas, faringite ¢ otite média. -
Infec¢des do sistema urinario, como: infec¢ao do trato urinario aguda e crénica que atinge o rim, infecgdo na
bexiga e presenga, sem sintomas, de bactéria na urina.

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

-Infecc¢des de juntas e 0ssos, como: inflamagao 6ssea e das articulagdes.

-Infecgdes ginecoldgicas, obstétricas e doencas inflamatorias pélvicas. Gonorreia, particularmente quando a
penicilina ndo ¢ adequada.

-Outras infecgdes, incluindo sepse (resposta inflamatdria do corpo a infec¢@o no sangue por microrganismos),
meningite e peritonite (inflamagio do peritdonio, membrana que reveste internamente o abdomen).
-Prevencdo contra infeccdo nas cirurgias abdominal, pélvica, ortopédica, cardiaca, pulmonar, esofagica e
vascular, nas quais existe elevado risco de infeccao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cefuroxima atua eliminando as bactérias e impedindo sua multiplicacdo. Como a cefuroxima sddica ¢
rapidamente absorvida, espera-se que o inicio de a¢fo do medicamento seja imediatamente apds a sua
administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar este medicamento caso tenha hipersensibilidade (alergia) a cefuroxima ou a qualquer
um dos excipientes, alergia conhecida a antibidticos cefalosporinicos, e historico de alergia severa (por
exemplo, reagdo anafilatica) a qualquer outro tipo de agente antibacteriano betalactdmico (penicilinas,
monobactdmicos e carbapenémicos).

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

Se vocé ja teve reacdo alérgica a penicilina ou a outros medicamentos desta classe, beta-lactdmicos
comunique seu médico. Informe seu médico caso vocé faca uso de outros medicamentos, como furosemida
ou outros diuréticos. A fungdo dos rins deve ser monitorada nestes pacientes, nos idosos € naqueles com
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disfungio renal pré-existente.

Assim como acontece com outros antibidticos, o uso de cefuroxima soddica pode resultar no crescimento de
Candida (tipo de fungo). Seu uso prolongado pode também resultar no crescimento de outros microrganismos
ndo suscetiveis, o que pode requerer a interrupg¢ao do tratamento.

Em situagdes muito raras, medicamentos como cefuroxima sodica pode causar inflamagao do coldn (intestino
grosso), causando diarreia, geralmente com sangue e muco, dor estomacal e febre. Caso vocé apresente esses
sintomas, procure o seu médico imediatamente.

Relatos de toxicidade ocular foram relatados ap6s o uso intraocular de cefuroxima sodica. O medicamento
nao pode ser administrado por essa via.

Reacdes de hipersensibilidade (alergia)

Tal como acontece com todos os agentes antibacterianos betalactdmicos, foram relatadas reagdes de
hipersensibilidade graves e ocasionalmente fatais.

Houve relatos de reagdes de hipersensibilidade que progrediram para sindrome de Kounis (estreitamento
alérgico agudo das coronarias que pode resultar em infarto do miocardio) (ver “8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Em caso de reag¢des de hipersensibilidade severa, o tratamento com cefuroxima deve ser descontinuado
imediatamente ¢ devem ser iniciadas medidas de emergéncia adequadas.

Antes de iniciar o tratamento, o médico deve estabelecer se vocé tem historico de rea¢des de
hipersensibilidade severa a cefuroxima, a outras cefalosporinas ou a qualquer outro tipo de agente
betalactimico. Deve-se ter cautela se cefuroxima for administrada a pacientes com historico de
hipersensibilidade ndo severa a outros agentes betalactamicos.

Tratamento concomitante com diuréticos potentes ou aminoglicosideos

Antibioticos cefalosporinicos em altas doses devem ser administrados com cautela a pacientes que recebem
tratamento concomitante com diuréticos (medicamentos usados para eliminar liquido do corpo) potentes,
como furosemida ou aminoglicosideos. Foi relatado comprometimento renal durante o uso dessas
associagdes. A fungdo renal deve ser monitorizada nos idosos e naqueles com comprometimento renal
preexistente conhecido (ver “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Supercrescimento de microrganismos nao suscetiveis

O uso de cefuroxima pode resultar no supercrescimento de Candida. O uso prolongado também pode resultar
no supercrescimento de outros microrganismos nao suscetiveis (por exemplo, enterococos ¢ Clostridium
difficile), o que pode exigir a interrup¢do do tratamento (ver “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Colite pseudomembranosa (doenga que provoca diarreia) associada a agentes antibacterianos foi relatada com
o uso de cefuroxima, ¢ pode apresentar severidade variada, de leve a ameaga a vida. Este diagnostico deve
ser considerado em pacientes com diarreia durante ou apos a administracdo de cefuroxima (ver “8. QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). Deve-se considerar a
descontinuacdo da terapia com cefuroxima e a administragdo de tratamento especifico para Clostridium
difficile. Ndo devem ser administrados medicamentos que inibam o peristaltismo (movimento do estomago
e intestinos).

Uso intravitreo e disturbios oculares

A cefuroxima ndo ¢ formulada para uso intravitreo (dentro do olho). Foram relatados casos individuais e
grupos de reagdes adversas oculares graves apos o uso intravitreo ndo aprovado de cefuroxima soddica
composta a partir de frascos-ampola aprovados para administragdo intravenosa/intramuscular. Estas reagoes
incluiram edema macular (inchago em uma parte do olho chamada macula), edema da retina (inchagco em
uma parte do olho chamada retina), descolamento da retina, toxicidade da retina, comprometimento visual,
reducdo da acuidade visual (capacidade de enxergar), visdo embacada, opacidade da cornea e edema
(inchago) da cornea.

Infeccdes intra-abdominais (dentro do abdémen)
Devido ao seu espectro de atividade, a cefuroxima nao é adequada para o tratamento de infecgdes causadas

por bactérias Gram-negativas nao fermentadoras.

Interferéncia com testes diagnosticos
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O desenvolvimento de Teste de Coombs positivo associado ao uso de cefuroxima pode interferir na
correspondéncia cruzada de sangue (ver “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?”).

Pode ser observada uma leve interferéncia com métodos de reducao de cobre (Benedict, Fehling, Clinitest).
No entanto, isto ndo deve levar a resultados falso-positivos, como pode ocorrer com algumas outras
cefalosporinas.

Como pode ocorrer resultado falso negativo no teste de ferricianeto, recomenda-se que os métodos de glicose
oxidase ou hexoquinase sejam usados para determinar os niveis de glicose no sangue/plasma em pacientes
que recebem cefuroxima sddica.

Reagdes adversas cutineas severas (reagdes graves de alergia na pele) (SCARs), como sindrome de Stevens
Johnson (SJS), necrolise epidérmica téxica (TEN), reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (RMESS) e pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP), foram relatadas em pacientes
recebendo cefuroxima (ver “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?”). Se aparecerem sinais e sintomas sugestivos destas reagdes, cefuroxima deve ser retirada
imediatamente e um tratamento alternativo deve ser considerado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos de cefuroxima na capacidade de conduzir ¢ operar maquinas.
No entanto, com base nas reagdes adversas conhecidas, é pouco provavel que cefuroxima tenha efeito na
capacidade de conduzir e operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacio

Gravidez

Existem quantidades limitadas de dados sobre a utilizagdo de cefuroxima em mulheres gestantes. Estudos em
animais ndo demonstraram toxicidade reprodutiva. A cefuroxima sodica deve ser prescrita a mulheres
gestantes apenas se o beneficio superar o risco.

Foi demonstrado que cefuroxima atravessa a placenta e atinge niveis terapéuticos no liquido amniotico e no
sangue do corddo umbilical ap6s a dose intramuscular (pelo musculo) ou intravenosa (pela veia) a mae.

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

Lactacao

A cefuroxima ¢ excretada no leite humano em pequenas quantidades. Nao sdo esperadas reagdes adversas em
doses terapéuticas, embora ndo possa ser excluido o risco de diarreia e infec¢do fungica das membranas
mucosas. Deve ser tomada uma decisdo sobre a descontinua¢do da amamentagdo ou a
descontinuagdo/abstencdo da terapia com cefuroxima, tendo em conta o beneficio da amamentagéo para a
crianga e o beneficio da terapéutica para a mulher.

Uso criterioso no aleitamenton ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Fertilidade
Nao existem dados sobre os efeitos de cefuroxima sodica na fertilidade em humanos. Estudos reprodutivos
em animais ndo demonstraram efeitos na fertilidade.

Interacoes medicamentosas

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

7 7

A cefuroxima ¢ excretada pelos rins. Ndo ¢ recomendado uso concomitante de probenecida. Possiveis
medicamentos nefrotoxicos (toxicos para os rins) e diuréticos de algca (medicamentos usados para eliminar
liquidos do corpo).

Tratamentos de alta dose com cefalosporinas devem ser realizados com cautela em pacientes que administram
diuréticos de forte acdo (como furosemida) ou possiveis preparagoes nefrotoxicas (como antibidticos
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aminoglicosideos), uma vez que ndo pode ser descartado comprometimento da fung@o renal através dessas
associagoes

Outras interacdes

Determinagdo dos niveis de glicose no sangue/plasma: consulte o item “4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”

O uso concomitante com anticoagulantes orais (medicamento para afinar o sangue) pode causar aumento da
razdo normalizada internacional (INR) (um tipo de exame de sangue).

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

Este medicamento contém 39,1 mg de sédio/frasco-ampola. Se vocé faz dieta de restriciao de sal (sodio)
ou toma medicamento para controlar a pressdo arterial, consulte 0 médico antes de usar este
medicamento.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saude
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso nao significa a
cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cées mais graves.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cefuroxima sodica deve ser armazenado em sua embalagem original, cefuroxima soédica deve ser conservada
em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C) e protegido da luz. A estabilidade do medicamento apos
reconstituigdo esta descrita no item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

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

N4ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde- o em sua embalagem original.
Apbs a reconstitui¢do, o produto se mantém estavel por 5 horas, se conservado em temperatura ambiente
(entre 15° e 30°C), e por 48 horas se mantido sob refrigeragao.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
P6 branco branco a levemente amarelado. Durante o periodo de conservagdo, a cor das solugdes ou das
suspensdes pode tornar-se mais intensa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Modo de uso

O medicamento cefuroxima sodica deve ser administrado somente por via intramuscular ou via intravenosa.
O medicamento cefuroxima sodica ¢ de uso restrito a hospitais, pois requer cuidados especiais em sua
administragdo.

Administracao intramuscular (pelo musculo): adicionar a cefuroxima sddica 3 mL de agua para injetaveis.
Agitar delicadamente até que se forme uma suspensdo opaca.
Nao deve ser aplicado mais do que 750 mg em um local intramuscular.

Administracio intravenosa (pela veia): dissolver cefuroxima sodica em no minimo, 6 mL de agua
bidestilada

Infusio intravenosa: dissolver 1,5 g de cefuroxima sédica em 15 mL de agua para injecdo. A seguir, a
solugdo reconstituida deve ser adicionada a 50 ou 100 mL de um liquido para infusdo compativel. Estas
solugdes 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
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Recomendacdées gerais

Adultos: Muitas infec¢des respondem ao tratamento com 750 mg de cefuroxima sodica trés vezes ao dia (de
8 em 8 horas), através de inje¢des intramusculares ou intravenosas. Para infec¢des de maior gravidade, a dose
podera ser elevada para 1,5 g trés vezes ao dia (de 8 em 8 horas), por via intravenosa. A frequéncia das
injegdes intramusculares ou intravenosas pode ser aumentada, se necessario, para quatro administragdes
diarias (a cada 6 horas), somando doses diarias 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 satisfatoria 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 necessario para que metade da substincia seja removida do
organismo) pode ser trés a cinco vezes a observada no adulto.

Gonorreia
Adultos: Administrar uma dose unica de 1,5 g, em duas injegdes [.M. de 750 mg em locais de aplicacdo
diferentes, como, por exemplo, em cada nadega.

Meningite

O medicamento Cefuroxima sdédica ¢ adequado como terapia Gnica na meningite bacteriana devido a
suscetibilidade das linhagens.

Adultos: 3 g1.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 L.V.

Na prevencio da infeccio

A dose usual ¢ 1,5 g por via intravenosa com a indugdo da anestesia para cirurgias abdominais, pélvicas e
ortopédicas. Esta dose pode ser suplementada com duas doses de 750 mg .M. 8(oito) e 16 horas apds a
primeira dose. Em cirurgias cardiacas, pulmonares, esofagicas e vasculares, a dose usual ¢ 1,5 g .V. com a
indugdo da anestesia e complementada com 750 mg .M. trés vezes ao dia nas proximas 24 a 48 horas. Na
cirurgia de substituigdo completa de articulagdo, o pé seco pode ser misturado com o conteido do material
utilizado para a cirurgia (metacrilato) antes de adicionar o monomero liquido.

Na terapia sequencial
Adultos: a duracdo, tanto da terapia parenteral quanto da oral, ¢ determinada pela gravidade da infecgdo e
pelo estado clinico do paciente.

Pneumonia

1,5 g de cefuroxima sédica, 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.

Exacerbacdes agudas de bronquite crénica

750 mg de cefuroxima sodica, 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 antibioticos eliminados pelos rins, nos pacientes portadores de insuficiéncia renal
importante recomenda-se reduzir a dose de cefuroxima sodica a fim de compensar a excregdo mais lenta.
Nao é necessario reduzir a dose padréo (750 mg; 1,5 g trés vezes ao dia — de 8 em 8 horas). Nos casos de
insuficiéncia renal importante (velocidade de eliminagdo de creatinina de 10 — 20 mL/min), sdo
recomendados 750 mg duas vezes ao dia e, nos casos de insuficiéncia renal grave (velocidade de eliminag@o
de creatinina < 10 mL/min), uma tnica dose diaria de 750 mg sera satisfatoria. Nos pacientes sob hemodialise
deve-se administrar uma dose suplementar de 750 mg I.M. ou I.V. ao final de cada procedimento. Em adigio
ao uso parenteral, a cefuroxima pode ser incorporada ao fluido de dialise peritoneal (geralmente 250 mg para
cada dois litros de fluido de dialise). Para pacientes com faléncia renal em hemodialise arteriovenosa continua
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ou hemofiltragdo de alto fluxo em unidades de terapia intensiva, sdo apropriadas doses de 750 mg duas vezes
ao dia. Para hemofiltragio de baixo fluxo siga a dosagem recomendada para insuficiéncia renal.

Posologia de cefuroxima sodica 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 (a cada 24 horas)

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento Cefuroxima sodica s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiiio dentista.

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

As reagdes adversas mais comuns sdo neutropenia (diminui¢do de neutréfilos no sangue), eosinofilia
(aumento em um tipo de globulos brancos), aumento transitorio das enzimas hepaticas (substincias
produzidas pelo figado) ou bilirrubina, particularmente em pacientes com doenga hepatica preexistente, mas
ndo ha evidéncias de danos ao figado e reagdes no local da injegao.

As categorias de frequéncia atribuidas as reagdes adversas abaixo sdo estimativas, pois para a maioria das
reagdes, ndo estdo disponiveis dados adequados para calcular a incidéncia. Além disso, a incidéncia de
reagdes adversas associadas a cefuroxima sodica pode variar de acordo com a indicagao.

Dados de estudos clinicos foram utilizados para determinar a frequéncia de reagées adversas muito comuns
a raras. As frequéncias atribuidas a todas as outras reagdes adversas (ou seja, aquelas que ocorrem em
<1/10.000) foram determinadas principalmente utilizando dados pds-comercializagdo, e referem-se a uma
taxa de notificagdo e ndo a frequéncia verdadeira.

As reagdes adversas relacionadas ao tratamento, de todos os graus, estdo listadas abaixo por classe de sistemas
e orgdos do MedDRA, frequéncia e grau de severidade. A seguinte convengao foi usada para classificacio da
frequéncia: muito comuns (ocorrem em mais de 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento); comuns
(ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento); incomuns (ocorrem entre 0,1% e
1% dos pacientes que utilizam este medicamento); raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento); muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento) e desconhecidas (ndo podem ser estimadas pelos dados disponiveis).

Infeccoes e infestacoes
Desconhecida: Supercrescimento de Candida (crescimento excessivo de fungo no organismo),
supercrescimento de Clostridium difficile (crescimento excessivo de bactéria no organismo).

Disturbios dos sistemas hematolégico e linfatico

Comum: neutropenia (diminui¢do de neutréfilos no sangue), eosinofilia (aumento em um tipo de globulos
brancos), reducdo da concentracdo de hemoglobina.

Incomum: leucopenia (diminui¢do do niimero de glébulos brancos), teste de Coombs positivo.
Desconhecido: trombocitopenia (diminui¢do do numero de plaquetas, que sdo células que ajudam na
coagulacdo do sangue), anemia hemolitica (destrui¢@o acelerada dos globulos vermelhos).

Distiirbios do sistema imunologico
Desconhecida: febre medicamentosa (febre causada por medicamento), nefrite intersticial (inflamagdo nos
rins), anafilaxia (reagdo alérgica grave), vasculite cutanea (doenga nos vasos da pele).
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Disttrbios cardiacos
Muito rara: sindrome de Kounis (estreitamento alérgico agudo das coronarias que pode resultar em infarto do
miocardio).

Disturbios gastrointestinais

Incomum: distirbio gastrointestinal (estomago e intestinos).

Desconhecida: colite pseudomembranosa (ver “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”)(inflamagao do cdlon (intestino grosso), causando diarreia, que pode ser acompanhada
por sangue e muco, dor de estdmago e febre).

Disturbios hepatobiliares

Comum: aumento transitério das enzimas hepaticas (aumento de algumas substancias produzidas pelo
figado).

Desconhecida: aumento transitorio da bilirrubina.

Disturbios dos tecidos cutaneo e subcutineo

Incomum: erupgao cutanea (lesdo na pele), urticaria e prurido (coceira).

Desconhecida: eritema multiforme (lesdes de pele em alvo), edema angioneurotico (inchago, as vezes da face
ou boca). Reagdes adversas cutaneas severas, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SJS) (erupgdo cutanea
generalizada com bolhas e descamacao da pele na maior parte da superficie corporal, especialmente ao redor
da boca, nariz, olhos e genitais), necrolise epidérmica toxica (TEN) (bolhas e descamacado da pele), reacdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) (reacdo adversa grave que causa lesdes na
pele e alteragdo de exames de sangue) e pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) lesoes na pele
com inchago e vermelhiddo) (ver “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Distarbios renais e urinarios

Desconhecida: elevagdes na creatinina sérica, elevagcdes no nitrogénio ureico no sangue e reducdo da
eliminagdo de creatinina (ver “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Disturbios gerais e condicdes do local de administracio
Comum: reagdes no local da injecdo, que podem incluir dor e tromboflebite (inflamacdo da veia com
formagao de coagulo).

Descricao das reacoes adversas selecionadas

As cefalosporinas, como classe, tendem a ser absorvidas na superficie dos globulos vermelhos e reagem com
anticorpos direcionados contra a droga, o que gera um teste de Coombs positivo (que pode interferir na
comparacdo cruzada do sangue) e muito raramente anemia hemolitica (destruicdo acelerada dos globulos
vermelhos).

Foram observados aumentos transitorios nas enzimas hepdticas séricas (aumento de algumas substincias
produzidas pelo figado) ou bilirrubina, que geralmente sdo reversiveis.

A dor no local da injegdo intramuscular ¢ mais provavel em doses mais altas. No entanto, é improvavel que
seja uma causa para a descontinuacgdo do tratamento.

Populaciio pediatrica
O perfil de seguranca de cefuroxima sddica em criangas é compativel com o perfil em adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?
A superdosagem pode causar sequelas neurologicas (no cérebro), incluindo encefalopatia (doenga que afeta o
cérebro), convulsdes e coma. Podem ocorrer sintomas de superdosagem se a dose ndo for reduzida
adequadamente em pacientes com comprometimento renal (ver “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?” e “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO”).
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BioChimico
Os niveis séricos de cefuroxima soédica podem ser reduzidos através da dialise peritoneal ou hemodialise.

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.

I1I - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0063.0236
Farmacéutico Responsavel: Rafael Nunes Princesval

CRF-RJ n° 17295

Registrado e Produzido por: INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA.
Rua Ant6nio Jodo n° 168, 194 ¢ 218 Cordovil, Rio de Janeiro - RJ
CNPJ 33.258.401/0001-03

VENDA SOB PRESCRICAO
USO RESTRITO A ESTABELESCIMENTOS DE SAUDE

LR
440XXXX-X
www.biochimico.ind.br

SABID
» » - ® SEF.'ID.'.: Alendimento BlaChimeeo
BioChimico
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Historico de Alteracao de Bula

cefuroxima sédica

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N° do Data da Versoes Apresentagdes
expediente N expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO — Inclusio inicial de~text0 de
Inclusio bula — adequacio ao .
07/12/2015 1063144/15-5 .. NA NA NA NA medicamento de referéncia e VP/VPS Caixas com 50
Inicial de atendimento ao oficio n° frascos-ampola
Texto de Bula 0936248157-2015
—RDC 60/12
Bula Profissional de saude:
1. Indicacdes
R Caracteriin
1\?E.IEER{CO 8.Posologia e Modo de Usar .
22022016 | 1289813/16-9 | \\etificacdo de NA NA NA NA VP/VPS Caixas com 50
Alteracio de . frascos-ampola
Bula Paciente:
Texto de Bula 6.C d ¢
_RDC 60/12 - Como devo usar este
medicamento?
Padronizacio Dizeres Legais




10452 —
GENERICO
Notificacao de

Bula Profissional de saude:
1. Indicacoes
3.Caracteristicas

farmacologicas
5. Adverténcias e precaucdes
8.Posologia e Modo de Usar
I1I Dizeres Legais

Caixas com 50

23/10/2018 1023473/18-8 A]teracﬁo de NA NA NA NA VP/VPS frascos-ampo]a
Texto de Bula Bula Paciente:
—RDC 60/12 4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
I1I Dizeres Legais
10452 — Bula Profissional de saude:
GENERICO 7. Cuidados de
27/08/2020 | 2893211/20-1 | Notificacdo de NA NA NA NA armazenamento do VPS Caixas com 50
Alteragdo de medicamento frascos-ampola
Texto de Bula 9. Reagbes Adversas
—RDC 60/12
10452 —
GENERICO Bula Profissional de satide:
07/04/2021 | 1329116/21-5 | Notificagdo de NA NA NA NA 9. Reagdes Adversas VPS Caixas com 50
Alteragio de frascos-ampola
Texto de Bula
—RDC 60/12
10452 -
GENERICO
21/10/2021 4158894/21-2 | Notificacdo de NA NA NA NA ITI Dizeres Legais VP/VPS Caixas com 50

Alteraciao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

frascos-ampola




Bula Profissional de saude:
1. Indicacoes;
7. Cuidados de

armazenamento do
medicamento;
10452 -
GE_NER{CO Bula Paciente:
20122021 | 842452721-6 | \etificacdo de NA NA NA NA 1. Para que este medicamento | VP/VPS Caixas com 50
Alteragio de é usado? frascos-ampola
Texto de Bula 5. Onde, como e por
—RDC 60/12 quanto tempo posso guardar
este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
Bula Profissional de saude:
I-Identificacio do
10452 ~ lI-InfoIrnrsgzzcﬁaeTf:ctr(:i,cas a0
GENERICO . .
Notificacao de profissional de saiide; Caixas com 50
11/12/2023 1407666/23-1 s NA NA NA NA 8. Posologia e Modo de usar. VP/VPS
Alteraciao de frascos-ampola
Texto de Bula Bula Paciente:
~RDC 60/12 I-Identificacdo do
medicamento;
Bula Profissional de saude:
3. Caracteristicas
farmacoldgicas;
4. Contraindicacoes;
5. Adverténcias e precaucdes;
6. Interacdes medicamentosas;
7. Cuidados de Armazenamento
do medicamento;
10452 — 8. Posologia e modo de usar;
GENERICO 9. Reagoes Adversas;
15/07/2024 | 0961860/24-3 | T\otificagdo de NA NA NA NA 10. Superdos. VP/VPS Caixas com 30
Alteracao de

Texto de Bula
—RDC 60/12

Bula do Paciente:
3. Quando nio devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

frascos-ampola




111 - DIZERES LEGAIS

Bula Profissional de satide:
8.Posologia e modo de usar;

Bula do Paciente:
4.0 que devo saber antes de usar
104,52 - este medicamento?
GENERICO 5.0nde, como e por quanto
Notificacao de tempo posso guardar este Caixas com 50
09/01/2025 NA Alteragho de NA NA NA NA medicamento? VPIVES frascos-ampola
Texto de Bula 6. Como devo usar este
—RDC 60/12 medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
111 - DIZERES LEGAIS
Bula Profissional de saude:
10452 —
GENERICO 5. Adverténcias e Precaucdes;
30/06/2025 NA Notlﬁcagiao de NA NA NA NA III - DIZERES LEGAIS VP/VPS Caixas com 50
Alteracgao de frascos-ampola
Texto de Bula Bula do Paciente:
—RDC 60/12 4.0 que devo saber antes de usar
este medicamento?
III - DIZERES LEGAIS
10452 — .
GENERICO Bula do Paciente:
22/07/2025 NA Nodfieagho de NA NA NA NA 5. ONDE, COMO E POR VP/VPS Sabvas com 5
lerasto de QUANTO TEMPO
_RDC 60/12 POSSO GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?







