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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacioén:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada cucharadita (5 mL) contiene:

Cefuroxima
(eqg. a 301,0 mg de cefuroxima axetil)

Sacarosa
Manitol

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Actocef ®250
(Cefuroxima)

Polvo para suspension oral

250 mg

Estuche por un frasco de vidrio @ambar con polvo

para reconstituir y un frasco de PEAD por 50 mL

de disolvente.

LABORATORIOS DE PRODUCTOS ETICOS C.E.I.S.A,,
SAN LORENZO, PARAGUAY.

VICENTE SCAVONE & CIA. C.E.L.S.A. -
LABORATORIOS LASCA, SAN LORENZO, PARAGUAY.

045-D3
21 de junio de 2017.

250,0 mg

6,302 g
18,518 g

Producto sin reconstituir: 24 meses

Producto reconstituido: 10 dias

Producto sin reconstituir: Almacenar por debajo de 25 °C.
No refrigerar.

Producto reconstituido: Almacenar de 2 a 8 °C.

Tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles, como:

Infecciones del tracto respiratorio: bronquitis aguda y crénica, bronquiectasias infectadas,
neumonia bacteriana, abscesos pulmonares e infecciones toracicas posoperatorias.

Infecciones de nariz, oidos y garganta: otitis media, sinusitis, amigdalitis y faringitis.
Infecciones del tracto urinario: pielonefritis aguda y crénica, cistitis y bacteriuria asintomatica.

Infecciones de tejidos blandos: forunculosis, impétigo, celulitis, erisipelas, peritonitis y

heridas infectadas.

Infecciones de los huesos y articulaciones: osteomielitis y artritis séptica.



Infecciones en obstetricia y ginecologia: enfermedades inflamatorias de la pelvis. Gonorrea,
particularmente cuando la penicilina no es aconsejable.

Otras infecciones: septicemia y meningitis.

Tratamiento de la enfermedad de Lyme temprana, y prevencion subsiguiente de la
enfermedad de Lyme tardia, en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la cefuroxima, o a los antibiéticos cefalosporinicos en general. Pacientes
con antecedentes de enfermedad gastrointestinal, especialmente colitis ulcerosa, enteritis
regional o colitis asociada a antibioticos.

Contiene sacarosa, no administrar en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
mala absorcion a la glucosa o galactosa o deficiencia de sacarasa isomaltasa.

Precauciones:

Los antibiéticos cefalosporinicos, como la cefuroxima, pueden, en general, ser
administrados con un gran margen de seguridad a pacientes hipersensibles a las penicilinas,
aunque existen informes, acerca de la existencia de reacciones cruzadas, por lo que, en
aquellos pacientes que han experimentado una reaccion anafilactica a la penicilina, se
aconseja tener especial cuidado.

Los antibidticos cefalosporinicos, en dosis elevadas, deben administrarse con cuidado a
pacientes que estén recibiendo tratamiento simultdneo con diuréticos potentes, tales como
la furosemida, ya que se sospecha, que estas combinaciones afectan negativamente a la
funcién renal.

La cefuroxima, no interfiere en las pruebas enziméaticas para glucosuria. Se puede observar
una ligera interferencia en los métodos de reduccion del cobre (Benedict, Fehling, Clinitest),
sin embargo esto no debera producir resultados positivos falsos, como puede observarse
con otras cefalosporinas. Este farmaco, puede causar reacciones falsamente negativas en
la prueba del ferricianuro, asi como también puede dar, una lectura falsamente elevada en la
valoracion del picrato alcalino para la creatinina. Aunque es improbable que el grado de
aumento sea de importancia clinica, es posible que también la cefuroxima pueda interferir
esta determinacion.

Se ha visto reaccion de Jarisch-Herxheimer después del tratamiento de la enfermedad de
Lyme con cefuroxima. Es directamente el resultado de la actividad bactericida de ésta sobre
el microorganismo causal de esta enfermedad, la espiroqueta Borrelia burgdorferi. Se debe
asegurar a los pacientes de que ésta es una consecuencia comudn, y usualmente de
resolucion espontanea, del tratamiento antibiético de la enfermedad de Lyme.

El contenido de sacarosa de la suspension y granulos de cefuroxima, debe tomarse en
cuenta durante el tratamiento de pacientes diabéticos, y proporcionarse una asesoria
apropiada.

Las cefalosporinas pueden producir hipotrombinemia y sangrado, por lo que se recomienda
utilizarlas con precaucion en pacientes que tengan alguna coagulopatia preexistente (p.ej.
déficit de vitamina K), o en pacientes de la tercera edad, ya que esta poblaciébn es mas
propensa a complicaciones hemorragicas.

Restricciones de uso

Este producto debe utilizarse en forma restringida en pacientes con antecedentes de
reacciones a los betalactamicos, farmacodermias, fiebre medicamentosa, lesion hepatica o
renal, discrasias sanguineas, diabetes, fenilcetonuria.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Uso durante el embarazo y la lactancia



Embarazo: No existe evidencia experimental de efectos embriopaticos o teratogénicos
atribuibles a la cefuroxima. Sin embargo, no existen estudios fiables de su accion sobre la
reproduccion en mujeres embarazadas, por lo que la administracion de este medicamento
durante el embarazo, sélo debe considerarse si el beneficio esperado para la madre es
mayor que cualquier posible riesgo para el feto.

Lactancia: La cefuroxima se excreta en la leche humana y, consecuentemente, debe
tenerse precaucion cuando se administra a una madre lactante.

Contiene manitol, puede provocar un ligero efecto laxante.

Efectos indeseables:

Las reacciones adversas de la cefuroxima, son relativamente infrecuentes, e incluyen:
Trastornos de la sangre y sistema linfatico:

Comun: eosinofilia.

No comunes: prueba de Coombs positiva, trombocitopenia, leucopenia (a veces intensas).

Muy raro: anemia hemolitica. Las cefalosporinas, tienden a ser absorbidas en la superficie
de las membranas de los eritrocitos, y reaccionan con los anticuerpos dirigidos contra el
farmaco produciendo una prueba de Coombs positiva (que puede interferir con las pruebas
cruzadas de sangre) y, muy raramente, anemia hemolitica.

Trastornos del sistema inmunitario:

Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo:

No comunes: exantemas.

Raros: urticaria, prurito.

Muy raros: fiebre medicamentosa, enfermedad del suero, anafilaxia.
Trastornos del sistema nervioso: Comun: cefalea, mareo.
Trastornos gastrointestinales:

Comunes: diarrea, nausea.

No comun: vémito.

Raro: colitis seudomembranosa.

Trastornos hepatobiliares:

Comunes: aumentos transitorios de los niveles de enzimas hepéticas.
Muy raros: ictericia (predominantemente colestética), hepatitis.
Trastornos de la piel y tejido subcutaneo:

Muy raros: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necroélisis epidérmica tdxica
(necrdlisis exantematica).

Otros: crecimiento de microorganismos no susceptibles, como la Candida, después de
tratamiento prolongado.

Posologiay método de administracién:

La duracién del tratamiento, se determina por la severidad de la infeccion y el estado clinico
del paciente. Habitualmente, se sugiere un tratamiento de 7 dias (limites 5-10 dias).

Adultos:
La mayoria de las infecciones: 250 mg, 2 veces al dia.
Infecciones de las vias urinarias: 125 mg, 2 veces al dia.



Infecciones de las vias respiratorias inferiores de grado leve a moderado (por ej.: bronquitis):
250 mg, 2 veces al dia.

Infecciones de las vias respiratorias inferiores de grado mas intenso, 0 si se sospecha
neumonia: 500 mg 2 veces al dia.

Pielonefritis: 250 mg, 2 veces al dia.
Gonorrea no complicada: dosis Unica de 1g.

Enfermedad de Lyme en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad: 500 mg, 2 veces al
dia por 20 dias.

Nifios y lactantes:
La dosis recomendada para la mayoria de las infecciones es de 125 mg, 2 veces al dia.

En los nifios de 2 afios de edad, o mayores, con otitis media, o cuando sea apropiado, con
infecciones mas intensas, la dosis es de 250 mg, 2 veces al dia, hasta un maximo de 500
mg diarios.

En los lactantes y nifios puede ser preferible ajustar la dosis de acuerdo al peso corporal o la
edad.

La dosis en lactantes y nifios de 3 meses a 12 afios de edad, es de 10 mg/kg, 2 veces al
dia, para la mayor parte de las infecciones, hasta un maximo de 250 mg al dia.

En otitis media, o infecciones mas intensas, la dosis recomendada es de 15 mg/kg 2 veces
al dia, hasta un maximo de 500 mg diarios.

No hay datos clinicos disponibles sobre el uso de cefuroxima suspensién oral en nifios
menores de 3 meses de edad.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal: cefuroxima se excreta por los rifiones, por lo tanto, como
con todos los antibidticos de este tipo, en pacientes con marcado dafio en su funcién renal,
se recomienda que la dosificacién de cefuroxima, se reduzca para compensar su excrecion
mas lenta. No es necesario reducir la dosis hasta que el clearance de creatinina caiga bajo
20 ml/min. En adulto con deterioro marcado (clearance de creatinina de 10-20 ml/min.), se
recomiendan 750 mg 2 veces al dia, y con falla severa (clearance de creatinina < 10 ml/min.)
son adecuados 750 mg 1 vez al dia.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Con diuréticos de asa (como la furosemida), aminoglucdésidos, vancomicina, polimixina B,
colistina: aumenta el riesgo de nefrotoxocidad.

Medicamentos que reducen la acidez gastrica, pueden provocar una mas baja
biodisponibilidad de la cefuroxima, y tienden a cancelar el efecto aumentado de absorcion
pospandrial.

No debe asociarse a probenecid, debido a que disminuye la secrecién tubular renal de
cefuroxima, dando como resultado, aumento y prolongacion de las concentraciones séricas
de ésta, prolongacién de la vida media de eliminacion y mayor riesgo de toxicidad.

Al igual que otros antibidticos, la cefuroxima es capaz de afectar la microflora intestinal,
produciendo una disminucién en la reabsorcién de estrogenos y reduciendo la eficacia de
los anticonceptivos orales combinado

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo:

No existe evidencia experimental de efectos embriopaticos o teratogénicos atribuibles a la
cefuroxima. Sin embargo, no existen estudios fiables de su accion sobre la reproduccién en



mujeres embarazadas, por lo que la administracion de este medicamento durante el
embarazo, sélo debe considerarse si el beneficio esperado para la madre es mayor que
cualquier posible riesgo para el feto.

Lactancia:

La cefuroxima se excreta en la leche humana y, consecuentemente, debe tenerse
precaucion cuando se administra a una madre lactante.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Con base en el perfil de efectos adversos de la cefuroxima, es improbable que el tratamiento
con este antibidtico interfiera con la capacidad para conducir vehiculos u operar maquinaria.

Sobredosis:

Los sintomas de una sobredosis con cefuroxima, pueden presentarse en forma de
convulsiones o hiperactividad cortical, debido a una irritacién cerebral.

El tratamiento debe ser de sostén, con la realizacion de hemodialisis, y didlisis peritoneal,
para reducir los niveles séricos de cefuroxima.

Propiedades farmacodinamicas:

La cefuroxima es un antibiético cefalosporinico de segunda generacién, resistente a la
mayoria de las betalactamasas, y activo contra un amplio espectro de gérmenes
grampositivos y gramnegativos. Al igual que todos los antibidticos beta-lactamicos de la
clase de las penicilinas y cefalosporinas, la cefuroxima inhibe el tercer y Gltimo paso de la
sintesis de la pared bacteriana, al unirse a unas proteinas especificas de la misma, llamadas
proteinas de unién a las penicilinas (PBP), lo que produce la lisis y muerte bacteriana.
Puede presentarse en forma de dos sales: cefuroxima axetil (uso oral), y la cefuroxima
sédica (uso parenteral).

Espectro de accion

La cefuroxima suele ser activa contra los siguientes microorganismos in vitro: Aerobios gram
negativos: Haemophilus influenzae (incluyendo cepas resistentes a la ampicilina).
Haemophilus parainfluenzae. Moraxella (Branhamella) catarrhalis. Neisseria gonorrhoeae
(incluyendo cepas productoras de penicilinasa y no productoras de penicilinasa). Escherichia
coli. Klebsiella. Proteus mirabilis. Proteus providencia. Proteus rettgeri. Aerobios gram
positivos: Staphylococcus aureus y Staphylococcus epidermidis (incluyendo cepas
productoras de penicilinasa, pero excluyendo cepas resistentes a la meticilina).
Streptococcus pyogenes (y otros estreptococos 3-hemoliticos). Streptococcus pneumoniae.
Streptococcus Grupo B (Streptococcus agalactiae). Anaerobios: Cocos gram positivos y
cocos gram negativos (incluyendo especies de Peptococcus y Peptostreptococcus). Bacilos
gram positivos (incluyendo especies de Clostridium), y bacilos gram negativos (incluyendo
especies de Bacteroides y Fusobacterium). Propionibacterium. Otros microorganismos:
Borrelia burgdorferi.

Los siguientes microorganismos no son sensibles a la cefuroxima: Clostridium difficile.
Pseudomonas. Campylobacter. Acinetobacter calcoaceticus. Listeria monocytogenes. Cepas
de Staphylococcus aureus y Staphylococcus epidermidis resistentes a la meticilina.
Legionella. Algunas cepas de los siguientes géneros no son sensibles a la cefuroxima:
Enterococcus (Streptococcus) faecalis. Morganella morganii. Proteus vulgaris. Enterobacter.
Citrobacter. Serratia. Bacteroides fragilis. Staphylococcus epidermidis. Escherichia coli.
Klebsiella spp. Ente. Proteus mirabilis. P. rettgeri, Salmonella typhi, S. typhimurium y otras
Salmonella spp, Shigella spp, neisseria spp, incluyendo cepas reductoras de la
betalactamasa, N. gonorrhoea, Bordetella pertussis y Haemophilus influenzae. Es también
moderadamente activa contra cepas de P. vulgaris, P. morganii, y Bacteroides fragilis. Las
actividades in vitro obtenidas por la combinacion de cefuroxima y antibiticos



aminoglucésidos, han producido efectos al menos aditivos, y en ciertas ocasiones
sinérgicos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Después de la administracion oral, la cefuroxima axetil se absorbe lentamente de las vias
gastrointestinales y se hidroliza rapidamente en la mucosa intestinal y en la sangre,
liberando cefuroxima a la circulacion. La absorcion 6ptima se produce, cuando se administra
poco después de una comida. Se producen niveles maximos en el suero (2-3 mg/l con una
dosis de 125 mg, 4-6 mg/l con una dosis de 250 mg, 5-8 mg/l con una dosis de 500 mg y 9-
14 mg/l con una dosis de 1g), aproximadamente 2 6 3 horas después de la dosis, cuando se
toma con alimentos. La absorcion de la cefuroxima suspension es mas prolongada en
comparacion con los comprimidos, lo que conduce a niveles maximos en el suero mas
bajos, tardios, y biodisponibilidad sistémica ligeramente reducida (4-17% menor). Después
de los niveles maximos, la vida media en el suero es entre 1 y 1.5 horas. Se fija a las
proteinas en un 33 a 50%, aproximadamente. La cefuroxima no se metaboliza, y se excreta
por filtracion glomerular y secrecién tubular por la orina. Los niveles séricos de cefuroxima
se reducen con didlisis. La droga atraviesa la barrera hematoencefélica cuando las
meninges estan inflamadas.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

La suspension debe administrarse por via oral, preferentemente con los alimentos.
El frasco de la suspensién debe agitarse vigorosamente antes de tomar el medicamento.

La suspension reconstituida, cuando es refrigerada entre 2 y 8°C, puede mantenerse hasta
10 dias. Si se desea, la suspensién de cefuroxima, puede diluirse adicionalmente de la
suspension de los frascos de dosis multiples, en jugos de frutas o bebidas de leche frios, y
debe tomarse inmediatamente. La suspension reconstituida no debe mezclarse con liquidos
calientes.
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