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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Cefuroxima Fresenius Kabi 250 mg P6 e solvente para solugdo injectdvel
Cefuroxima Fresenius Kabi 750 mg P6 e solvente para solugdo injectdvel
Cefuroxima Fresenius Kabi 1500 mg P6 e solvente para solucdo injectavel
Cefuroxima Fresenius Kabi 750 mg P6 para solucdo para perfusiao
Cefuroxima Fresenius Kabi 1500 mg P6 para solu¢do para perfusio
Cefuroxima

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Cefuroxima Fresenius Kabi e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Cefuroxima Fresenius Kabi
. Como utilizar Cefuroxima Fresenius Kabi

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Cefuroxima Fresenius Kabi

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que é Cefuroxima Fresenius Kabi e para que ¢ utilizado

Cefuroxima Fresenius Kabi é um antibiético usado em adultos e criangas. Funciona
matando as bactérias que causam a infecdo. Pertence a um grupo de medicamentos
designado cefalosporinas.

Cefuroxima Fresenius Kabi € utilizado para tratar infecoes:

- dos pulmdes ou peito

- do trato urindrio

- da pele e tecidos moles

- do abdémen

Cefuroxima Fresenius Kabi é também utilizado:
- para prevenir infecdes durante a cirurgia.
2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Cefuroxima Fresenius Kabi

Nao lhe deve ser administrado Cefuroxima Fresenius Kabi:
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Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa, a qualquer antibidtico
cefalosporinico ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢ao
6).

Se alguma vez teve uma reagdo alérgica grave (hipersensibilidade) a qualquer outro tipo
de antibiético beta-lactimico (penicilinas, monobactamos e carbapenemos).

Fale com o seu médico antes de comegar a tomar Cefuroxima Fresenius Kabi se acha que
isto se aplica a si. Nao lhe deve ser administrado Cefuroxima Fresenius Kabi.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Cefuroxima Fresenius Kabi.
Enquanto lhe é administrado Cefuroxima Fresenius Kabi deve ter atencdo a alguns
sintomas como reacgdes alérgicas e perturbacdes gastrointestinais tais como diarreia. Isto
reduzird o risco de possiveis problemas. Ver (“Situacoes a que deve estar atento”) na
seccdo 4. Se tiver tido qualquer reacdo alérgica a outros antibiéticos como penicilina,

pode ser também alérgico a Cefuroxima Fresenius Kabi.

Se precisar de andlises ao sangue ou a urina

Cefuroxima Fresenius Kabi pode afetar os resultados dos testes a glucose no sangue ou
na urina bem como de um teste sanguineo conhecido por Teste de Coombs. Se fizer estas
andlises:

Informe a pessoa que colher a amostra que lhe foi administrado Cefuroxima Fresenius
Kabi.

Outros medicamentos e Cefuroxima Fresenius Kabi
Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita médica.

Alguns medicamentos podem afetar a forma como Cefuroxima Fresenius Kabi funciona,
ou aumentar a probabilidade de ocorréncia de efeitos secundarios. Estes incluem:
antibidticos tipo-aminoglicosideos

- diuréticos, como a furosemida

- probenecida

- anticoagulantes orais

Informe o seu médico se isto se aplica a si. Pode necessitar de avaliagdes extra para
monitorizar a sua fun¢do renal enquanto toma Cefuroxima Fresenius Kabi.

Pilulas contracetivas

Cefuroxima Fresenius Kabi pode reduzir a eficicia da pilula contracetiva. Se estd a tomar
pilula contracetiva enquanto estd a ser tratada com Cefuroxima Fresenius Kabi deve
utilizar também um método contracetivo de barreira (como o preservativo). Peca
aconselhamento ao seu médico.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Antes de lhe ser administrado Cefuroxima Fresenius Kabi informe o seu médico:
Se estd gravida, se pensa estar gravida ou se planeia engravidar
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Se esta a amamentar

O seu médico ird ponderar o beneficio de tratd-la com Cefuroxima Fresenius Kabi face ao
risco para o seu bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao conduza nem utilize maquinas se ndo se sentir bem.

Cefuroxima Fresenius Kabi contém sédio. Deve ter isto em consideragdo se estd a fazer
uma dieta com restri¢ao de sédio.

Cefuroxima Fresenius Kabi 250 mg: cada frasco para injetdveis contém 0,6 mEq de
sodio.
Cefuroxima Fresenius Kabi 750 mg: cada frasco para injetdveis contém 1,8 mEq de
sodio.
Cefuroxima Fresenius Kabi 1500 mg: cada frasco para injetdveis contém 3,6 mEq de
sodio.

3. Como ¢ utilizado Cefuroxima Fresenius Kabi

Cefuroxima Fresenius Kabi € normalmente administrado por um médico ou enfermeiro.
Pode ser administrado gota-a-gota (perfusdo intravenosa) ou pode ser diretamente
injetado na veia ou no musculo.

Dose habitual

O seu médico decidird a dose correta de Cefuroxima Fresenius Kabi para si, a qual
depende de: gravidade e tipo de infecdo, se estd a tomar outros antibidticos; do seu peso e
idade; do funcionamento dos seus rins.

Recém-nascidos (0 - 3 semanas)
Por cada 1 kg de peso do bebé, serdo administradas 30 a 100 mg de Cefuroxima
Fresenius Kabi por dia, divididas em duas ou trés doses.

Lactentes (mais de 3 semanas) e criangas
Por cada 1 kg de peso do bebé ou da crianca, serdo administradas 30 a 100 mg de
Cefuroxima Fresenius Kabi por dia, divididas em trés a quatro doses.

Adultos and adolescentes
750 mg a 1,5 g de Cefuroxima Fresenius Kabi duas, trés ou quatrovezes por dia.

Doentes com problemas renais

Se tiver um problema renal, o seu médico poderd alterar a sua dose.
Fale com o seu médico se isto se aplica a si.
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Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento fale com o seu médico ou
enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Situagdes a que deve estar atento

Um pequeno nimero de pessoas a tomar Cefuroxima Fresenius Kabi t€m uma reagdo
alérgica ou uma reacdo cutdnea potencialmente grave. Os sintomas destas reagdes
incluem:

- Reacdo alérgica grave. Os sinais incluem erupg¢ao elevada e com comichio, inchago, por
vezes da cara ou boca, causando dificuldade em respirar.

- Erupcdo cutanea, que pode fazer bolhas que parecem pequenos alvos (um ponto central
escuro rodeado por uma drea mais pdlida, com um anel escuro nos bordos).

- Erupc¢do generalizada com bolhas e descamacio da pele. (Podem ser sinais de Sindrome
de Stevens-Johnson ou necrolise epidérmica toxica).

- Infecdes flingicas em situacOes raras, medicamentos como Cefuroxima Fresenius Kabi
podem causar crescimento excessivo de leveduras (Candida) no corpo, o que pode levar a
infecdes fungicas (como candidiase). Este efeito secundério é mais provavel no caso de
tomar Cefuroxima Fresenius Kabi por um longo periodo de tempo.

Contacte imediatamente um médico ou enfermeiro se tiver algum destes sintomas.

Efeitos secundérios frequentes

Podem afetar até 1 em 10 pessoas:

- Dor no locar de injecdo, inchaco e vermelhidao ao longo da veia.
Informe o seu médico se algum destes efeitos o incomodar.

Efeitos secunddrios frequentes que podem aparecer nas andlises ao sangue:

- Aumento de substincias (enzimas) produzidas pelo figado

- Alteracdes na contagem de células brancas do sangue (neutropenia ou eosinofilia)
- Niveis baixos de glébulos vermelhos do sangue (anemia)

Efeitos secundérios pouco frequentes

Podem afetar até 1 em 100 pessoas:

- Erupcdo cutanea, com comichdo e irregular (urticdria)
- Diarreia, nduseas, dor de estdbmago

Informe o seu médico se tiver algum destes efeitos.

Efeitos secundérios pouco frequentes que podem aparecer nas andlises ao sangue:
- Niveis baixos de células brancas do sangue (leucopenia)

- Aumento da bilirrubina (uma substancia produzida pelo figado)

- Resultado positivo no teste de Coombs.
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Outros efeitos secunddrios

Ocorreram outros efeitos secunddrios num ndmero muito reduzido de pessoas mas a
frequéncia exata é desconhecida:

- Infecdes fungicas

- Temperatura alta (febre)

- Reagdes alérgicas

- Inflamagdo do colén (intestino grosso), causando diarreia, normalmente com sangue e
muco, dor de estdmago

- Inflamacdo do rim e dos vasos sanguineos

- Destruicao acelerada de globulos vermelhos do sangue (anemia hemolitica)

- Erupcdo cutanea, que pode fazer bolhas que parecem pequenos alvos (um ponto central
escuro rodeado por uma drea mais pdlida, com um anel escuro nos bordos) eritema
multiforme

Informe o seu médico se tiver algum destes efeitos.

Efeitos secundérios que podem aparecer nas andlises ao sangue:

- Diminui¢do do niimero de plaquetas do sangue (cé€lulas que ajudam o sangue a coagular
- trombocitopenia)

- Aumento dos niveis de ureia nitrogenada e da creatinina sérica no sangue.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Cefuroxima Fresenius Kabi

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

ApGs reconstituicao:
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Apés reconstituicdo com dgua estéril para preparagdes injetdveis os frascos para
injetdveis mantém-se estdveis durante 5 horas a temperatura ambiente e durante 48 horas
no frigorifico.

As solucdes para perfusdo mantém-se estdveis durante 24h a temperatura ambiente (nao
superior a 25°C) ou 72 h no frigorifico.

Pode verificar-se um certo escurecimento nas solucdes ou suspensdes preparadas de
cefuroxima durante a armazenagem o que ndo significa uma perda de poténcia.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apés VAL. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. O seu
médico ou enfermeiro irdo deitar fora qualquer medicamento que ja ndo seja necessario.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Cefuroxima Fresenius Kabi

A substancia ativa € cefuroxima sddica.

O solvente que acompanha o medicamento € dgua para preparagdes injectaveis.

Qual o aspeto de Cefuroxima Fresenius Kabi e conteido da embalagem

Cefuroxima Fresenius Kabi 250 mg pé e solvente para solucdo injectdvel

1,4, 5,10 ou 50 frascos para injectaveis + 1, 4, 5,10 ou 50 ampolas de solvente

Cefuroxima Fresenius Kabi 750 mg pd e solvente para solugdo injectdvel
1,4, 5,10 ou 50 frascos para injectaveis + 1, 4, 5,10 ou 50 ampolas de solvente

Cefuroxima Fresenius Kabi 750 mg p6é para solu¢io para perfusdo
1 frasco para injectaveis

Cefuroxima Fresenius Kabi 1500 mg pé e solvente para solugdo injectdvel
1,4, 5,10 ou 50 frascos para injectaveis + 1, 4, 5,10 ou 50 ampolas de solvente

Cefuroxima Fresenius Kabi 1500 mg pdé para solucdo para perfusdo
1 frasco para injectaveis

A cefuroxima sédica, p6 para injetavel IV € acondicionado em frasco para injetaveis de
vidro incolor, tipo III com a respetiva rolha e cipsula de aluminio.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
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Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.,

Avenida do Forte, 3 — Edificio Suécia 111, Piso 2
2790-073 Carnaxide, Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante

Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:
Instrucdes para reconstitui¢ao

Volumes adicionados e concentracdo de solucdes, que podem ser tteis quando sdo
necessdrias doses fracionadas.

Volumes adicionados e concentracdo de solucdes, que podem ser tteis quando sdo
necessdrias doses fracionadas

Tamanho do frasco para injetdveis Quantidade de | Concentragao
dgua a  ser | aproximada
adicionada (ml) | de

cefuroxima
(mg/mL)**

250 mg p6 para solugdo injetdvel

250 mg intravenosa pelo menos 2 | 116
mL

750 mg pé para solugdo injetdvel ou para perfusao

750 mg bblus intravenoso pelo menos 6| 116

perfusdo intravenosa mL 116
pelo menos 6
mL
1,5 g p6 para solu¢do injetavel ou para perfusao
15¢g bblus intravenoso pelo menos 15 | 94
perfusdo intravenosa mL 94
15 mL*

* Solugdo reconstituida a ser adicionada a 50 ou 100 ml de fluido de perfusdo compativel
(ver abaixo informagdes sobre compatibilidade)
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** O volume resultante de solucdo de cefuroxima no meio de reconstitui¢do é aumentado
devido ao fator de deslocacdo do farmaco, resultando nas concentracdes listadas em
mg/ml.

Cefuroxima Fresenius Kabi 750 mg pdé para solu¢do para perfusdo (apresentacdo de
frasco para injetaveis unidose)

Preparacdo da solugdo para perfusdo intravenosa

Reconstituir com 50 a 100 ml de dgua para injectaveis no frasco onde se encontra o po.
Administrar, por perfusdo, a solucdo obtida durante 20 a 30 minutos. Estas solucdes
podem ser administradas directamente na veia ou introduzidas no sistema de perfusio se
o doente estiver a receber solugdes parenterais.

Compatibilidade

1,5 g de cefuroxima sddica reconstituida com 15 mL de dgua para injetaveis podem ser
adicionados a metronidazol injetdvel (500 mg/100 ml) e ambos mantém a sua atividade
até 24 horas a temperatura inferior a 25° C.

1,5 g de cefuroxima sédica € compativel com 1 g (em 15 ml) ou 5 g (em 50 ml) de
azlocilina até 24 h a 4°C ou 6 h a temperatura inferior a 25°C.

A cefuroxima sédica (5 mg/ml) em 5% p/v ou 10% p/v de solugdo injetdvel de xilitol
pode ser armazenada até 24h a 25°C.

A cefuroxima sédica € compativel com solugdes aquosas que contenham até 1% de
cloridrato de lidocaina.

A cefuroxima sédica é compativel com os seguintes fluidos para perfusio. Mantém a
poténcia até 24h a temperatura ambiente em:

Cloreto de sédio injetavel a 0,9% p/v

Glucose injetavel a 5%

Cloreto de s6dio a 0,18% p/v e Glucose injetavel a 4%

Glucose a 5% e cloreto de sddio injetavel a 0,9%

Glucose a 5% e cloreto de sédio injetavel a 0,45%

Glucose a 5% e cloreto de sddio injetavel a 0,225%

Glucose Injetavel a 10%

Actcar invertido a 10% em 4gua para injetaveis

Soluto de Ringer injetavel

Soluto de lactato de Ringer injetdvel

Lactato de sodio injetavel M/6

Lactato de s6dio composto injetavel (solucdo de Hartmann).

A estabilidade da cefuroxima sédica em cloreto de sédio injetdvel a 0,9% p/v e em
Glucose injetavel a 5% nao € afetada pela presenca de fostato sddico de hidrocortisona.

A cefuroxima sédica tem mostrado compatibilidade durante 24 h a temperatura ambiente
quando misturada em perfusdo intravenosa com:

Heparina (10 e 50 unidades/ml) em cloreto de sédio injetavel a 0,9%:; cloreto de potdssio
(10 e 40 mEqL) em cloreto de sédio injetavel a 0,9%.
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A cefuroxima ndo deve ser misturado na mesma seringa com antibidticos
aminoglicosideos.

O pH do bicarbonato de s6dio a 2,74% p/v injectdvel afecta consideravelmente a cor da
solugdo e, por conseguinte esta solu¢do nio € recomendada para diluir a cefuroxima. No
entanto, se for necessdrio para doentes que estejam a receber a solu¢do de bicarbonato de
sodio por perfusdo, a cefuroxima pode ser introduzida no tubo do conjunto de perfusao.



