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CEFUROXIMA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

1 COMPOSICION DEL PRODUCTO:

Cada comprimido recubierto contiene:
Cefuroxima (como axetilo) 500 mg
Excipientes:  Celulosa  microcristaling,

Croscarmelosa sodica,

Laurilsulfato de sodio, Didxido de silicio coloidal, Estearato de calcio,
Carbonato de calcio, Crospovidona, Hipromelosa, Didxido de titanio,

Propilenglicol, Colorante FD & C azul N°2, c.s.

2 CLASIFICACION TERAPEUTICA:
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ACCION FARMACOLOGICA: =

Cefuroxima axetilo es una prodroga oral del antibidtico bactericida
cefalosporinico cefuroxima, el cual es resistente a la mayoria de las
beta-lactamasas y es activo contra una gran variedad de organismos
Gram-positivos y Gram-negativos.

Bacteriologia: Cefuroxima axetilo mantiene la actividad bactericida in
vitro de su compuesto original cefuroxima. La cefuroxima es un agente
anti-bacteriano bien caracterizado y efectivo, el cual tiene una
acftividad bactericida contfra un amplio rango de patdégenos comunes,
incluyendo cepas productoras de beta-lactamasas. Cefuroxima tiene
una buena estabiidad a beta-lactamasas  bacterianas v
consecuentemente es. activo contra muchas cepas ampicilino-
resistentes o amoxicilino-resistentes. La accién bactericida de la
cefuroxima resulta de la inhibicién de la sintesis de la pared celular, por
unidn a proteinas esenciales en este proceso. La cefuroxima es
habitualmente activo in vitro contra los siguientes microorganismos:
Aerobios Gram-negativos: Haemophilus influenzae (incluyendo cepas
ampicilino-resistentes); Haemophilus  parainfluenzae; Moraxella
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(Branhamella) catarrhalis; Neisseria gonorrhoeae (incluyendo cepas
productoras y no productoras de penicilinasas); Escherichia coli;
Klebsiella spp.; Proteus mirabilis; Providencia spp.; Proteus rettgeri.
Aerobios Gram-positivos: Staphylococcus aureus y Staphylococcus
epidermidis (incluyendo cepas productoras de penicilinasas, pero
excluyendo a las cepas resistentes a meticilina); Streptococcus
pyogenes [y ofros Streptococcus beta-hemoliticos); Streptococcus
pneumoniae; Streptococcus Grupo B (Streptococcus agalactiae).
Anaerobios: Cocos Gram-positivos y Gram-negativos (incluyendo a las
especies de Peptococcus y Peptostreptococcus); Bacilos Gram-
positivos  (incluyendo las especies de Clostridium); Bacilos Gram-
negativos (incluyendo las especies de Bacteroides y Fusobacterium);
Propionibacterium spp. Ofros organismos: Borrelia burgdorferi. Los
siguientes microorganismos no son suceptibles a la accién de
cefuroxima: Clostridium difficile; Pseudomona spp.; Campylobacter
spp.; Acinetobacter calcoaceticus; Listeria monocytogenes; Cepas de
Staphylococcus aureus y de Staphylococcus epidermidis resistentes a la
meticiling; Legionella spp. Algunas cepas de los siguientes géneros no
son suceplibles a la accidn de cefuroxima: Enterococcus
(Steptococcus) faecdalis; Morganella  morganii;  Proteus vulgaris;
Enterobacter spp.; Citrobacter spp.;Serratia spp.; Bacteroides fragilis.

4 FARMACOCINETICA:

Luego de la administracion oral, Cefuroxima Axetilo se absorbe del
tracto gastrointestinal y es rapidamente hidrolizado en la mucosa
intestinal vy en la sangre, para liberar cefuroxima en el torrente
circulatorio. Su absorcion opfima se obtiene cuando se administra
después de una comida. Los niveles séricos peak (2-3 mg/l para una
dosis de 125 mg, 4-6 mg/l para dosis de 250 mg, 5-8 mg/l para dosis de
500 mg vy 9-14 mg/l para dosis de 1 g ocurren aproximadamente 2 a 3
horas después de su administracion cuando se ha administrado
después de la comida. La vida media sérica es de 1 a 1.5 horas. La
velocidad de absorcién de cefuroxima axetilo en suspension es menor
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a la alcanzada por cefuroxima axetilo en tabletas, lo cual resulta en
niveles peak retardados y reducidos de cefuroxima en el suero, asi
como fambién una biodisponibilidad sistémica un tanto reducida (4-
17% menos). La unidn a proteinas ha sido establecida entre 33 y 50%,
dependiendo de la metodologia usada. La cefuroxima no se
metaboliza y es excretado por filtracién glomerular y secrecién tubular.
La administracidon concomitante con probenecid causa un incremento
de un 50% en el drea bagjo la curva de concentraciones medias en el
suero vs. fiempo. Los niveles séricos de cefuroxima se reducen por
didlisis.

Este producto farmacéutico es Bioequivalente por haber demostrado su
equivalencia terapéutica.

5 INDICACIONES:

Esta indicado para el tratamiento de infecciones causadas por
bacterias sensibles.

Las indicaciones incluyen:

- infecciones de las vias respiratorias superiores, como por ejemplo,
infecciones del oido, nariz y garganta, como ofitis media, sinusitis,
amigdalifis y faringifis.

- infecciones de las vias respiratorias inferiores, como por ejemplo,
neumonia, bronquitis aguda, y exacerbaciones agudas de bronquitis
crénica.

- infecciones de las vias genitourinarias, como por ejemplo,
pielonefiifis, cisfitis y uretritis.

- infecciones de la piel y tejidos blandos, como por ejemplo,
funineulosis: furunculosis, pioderma e impétigo.

- gonorreq, uretritis gonocdcica aguda no complicada, y cervicitis.

- fratamiento de la enfermedad de lyme temprana, y prevencidn
subsiguiente de la enfermedad de lyme tardia, en adultos y ninos

mayores de 12 anos de edad.
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6 POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION:

El curso usual de la terapia es de 7 dias (limites 5-10 dias). Para lograr
una absorcidn  Sptfima, Cefuroxima comprimidos debe tomarse
después de las comidas.

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 €.
bronquitis): 250 mg 2 veces al dia.

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

Pielonefritis: 250 mg 2 veces al dia.

Gonorrea sin complicaciones: dosis siaple Unica de 1 g.

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

Terapia secuencial: Neumonia: 1.5 gde Cefuroxima Inyectable, 2 6
3 veces al dia (I.V. o .M.} por 48-72 horas, seguido por terapia oral
con 500 mg de Cefuroxima oral, 2 veces al dia, por 7-10 dias.

Exacerbaciones agudas de bronquitis crénica: 750 mg de

Cefuroxima Inyectable, 2 & 3 veces al dia (.LV. o LM.) por 48-72

horas, seguido por 500 mg de Cefuroxima oral, 2 veces al diq, por
5-10 dias. La duracién tanto de la terapia parenteral como de la  oral, es
determinada por la intensidad de la infeccion y el estado  clinico del
paciente.

Ninos: La mayoria de las infecciones: 125 mg, 2 veces al dia, hasta

un maximo de 250 mg diarios. Ninos de 2 anos de edad, o mayores,
con ofitis media o, cuando sea apropiado, con infecciones mds intensas: 250
mg, 2 veces al dia, hasta un mdximo de 500 mg diarios. No hay
experiencia con el uso de Cefuroxima en ninos menores de 3 meses de
edad. Los comprimidos de Cefuroxima  no deben friturarse y, por tanto, no
son adecuados para el tratamiento de algunos pacientes, como los ninos
pequenos, que no pueden deglutir comprimidos.
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En pacientes con alteracién de Ia funcion renal:

Cuando la aclaracion de creatinina sea inferior a 20 mi/min, es
recomendable reducir la dosificacién a una tnica dosis al dia. En
pacientes sometidos a dialisis periédica, se administrara una dosis
suplementaria al final de cada dialisis.

7 CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la cefuroxima, a ofras cefalosporinas o a alguno de
los excipientes de la formulacién.

8 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En general los antibidticos cefalosporinicos pueden ser dados con
seguridad a pacientes que son hipersensibles a penicilina; sin embargo,
se han reportado reacciones cruzadas. Estd indicado un cuidado
especial en aquellos pacientes que han experimentado una reacciéon
andafildctica a penicilinas. Asi como con ofros antibidticos, el uso
prolongado de cefuroxima axetfiloo puede provocar un
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles (por ej.: Cdndida,
Enterococos, Clostridium difficile) lo cual puede requerir de la
interrupciéon del tratamiento. Ha sido  reportada colitis
pseudomembranosa con el uso de anfibidticos de ampilio espectro, por
lo tanto, es importante considerar este diagndstico en pacientes que
desarrollan diarreas serias durante o después del uso del antibidtico. En
la enfermedad de Lyme se ha visto la reaccion de Jarisch-Herxheimer
después del fratamiento con Cefuroxima oral. Es el resultado directo de
la actividad bactericida de la Cefuroxima oral en el agente causante
de la enfermedad de Lyme, la espiroqueta Borrelia burgdorferi. Los
pacientes deben saber que ésta es una consecuencia comin vy
habitualmente autolimitada del tratamiento antibidtico de la
enfermedad de Lyme. Embarazo y lactancia: no hay evidencia
experimental de embriopatias o efectos teratégenos atribuibles a
cefuroxima axetiloo, pero asi como con todas las drogas éstas deben

ser adminisiradas con precay e 16S ﬂ?ﬂeros meses del
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10

embarazo. Cefuroxima se excreta por la leche humana, y por lo tanto,
debe tenerse precaucidn cuando cefuroxima axetilo se administra
durante la lactancia.

INTERACCIONES

La administracion de drogas que reducen la acidez gdstrica puede
resulfar en una menor biodisponibilidad de cefuroxima axetilo
comparada con la obtenida durante un estado de ayuno, y tiende a
anular el efecto absorcion amplificado inducido por la administracion
post-prandial del medicamento. En el fest de ferricianuro para
determinar glucosa puede ocurrir un falso negativo, es recomendable
que tanto el método de glucosa oxidasa o hexoquinasa sean usados
para determinar los niveles de glucosa en plasma y sangre en
pacientes que estdn recibiendo cefuroxima axetilo. Este antibidtico no
interfiere en el ensayo de picrato alcalino para creatinina. El uso junto
con diuréticos puede aumentar el riesgo de efectos adversos a nivel
renal.

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas a la cefuroxima axetilo han sido generalmente
de naturaleza leve y fransitoria. Como con ofras cefalosporinas, se han
reportado raramente eritema multiforme, Sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlisis epidérmica toxica (necrdlisis exantemdtica) vy
reacciones de hipersensibilidad, incluyendo rush cutdneo, urticaria,
prurito, fiebre por droga, enfermedad del suero y muy raramente
anafilaxia. Una pequena proporcidén de pacientes en tratamiento con
cefuroxima axetilo ha experimentado alteraciones gastrointestinales,
incluyendo diarrea, nduseas y vomitos. Asi como con ofros antibidticos
de amplio espectro, se han reportado raramente casos de colifis
pseudomembranosa. También se ha reporfado cefalea. Durante la
terapia con cefuroxima axetilo se han reportado eosinofilia y aumento
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12

13

14

transitorio del nivel de enzimas hepdticas (SGPT, SGOT y LDH ). Ha
habido escasos reportes de frombocitopenia y leucopenia, los cuales
raramente fueron profundos. Asi como con otras cefalosporinas se ha
reportado ictericia muy raramente. Se ha reportado test de Coombs
positivo durante el fratamiento con cefalosporinas; este fenémeno
puede inferferir en la determinacién de la compatibilidad cruzada de
la sangre.

SOBREDOSIS

La sobredosis con cefalosporinas puede producir irritacién cerebral que
da lugar a convulsiones, principalmente en pacientes con insuficiencia
renal. En caso de intoxicacion, los niveles séricos de cefuroxima pueden
reducirse por hemodidlisis o didlisis peritoneal.

PRESENTACION:

Envase con X comprimidos recubiertos de 500 mg de Cefuroxima eada
Hhe-

ALMACENAMIENTO:

Mantener en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C.
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