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Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

Medley.

APRESENTACOES

axetilcefuroxima 500 mg em embalagens contendo 14
comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 6 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido de axetilcefuroxima contém:

axetilcefuroXima ......ooooeoeeeerieieiieeee e 601,44 mg*
*Equivalente a 500 mg de cefuroxima.

EXCIPIENtES .8.P- cvveveeeieienieeiesieeiecieeie e eee e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, croscamelose sddica,
laurilsulfato de sddio, silica coloidal anidra, 6leo vegetal
hidrogenado.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Axetilcefuroxima comprimidos ¢ indicado para o tratamento das
seguintes situacdes: infec¢do da garganta (amigdalites ¢ faringites),
infeccdo do ouvido médio (otite média), infeccdo dos pulmdes
e dos bronquios (pneumonia e bronquite), infec¢do da urina
(infecgdo do trato urinario), infec¢des de pele (infecgdes cutaneas)
e infecgdes dos seios da face (sinusites) desde que causados por
germes sensiveis a medicagao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Axetilcefuroxima comprimidos contém cefuroxima, que pertence
a um grupo de antibidticos chamados de cefalosporinas. Os
antibidticos sdo usados para matar bactérias e outros agentes
causadores de infecgoes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Axetilcefuroxima comprimidos ndo deve ser usado se vocé
¢ alérgico a cefuroxima, a qualquer outro componente de
axetilcefuroxima comprimidos ou as cefalosporinas ou a
penicilina.

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

Nao tome mais comprimidos de axetilcefuroxima do que seu
médico recomendou.

Como ocorre com outros antibidticos, o uso de axetilcefuroxima
pode resultar em reagdes indesejaveis, tais como reagdes alérgicas,
infec¢des por fungos (tais como candida) e diarreia severa (colite
pseudomembranosa).

Caso vocé apresente esses sintomas, procure o seu médico.

Se vocé responder SIM a qualquer uma das perguntas abaixo,
consulte seu médico antes de usar este medicamento.

Vocé esta gravida ou pretende engravidar?

Vocé esta amamentando?

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

Populacdes especiais

Nao existem dados sobre o uso de axetilcefuroxima em criangas
menores de 3 meses.

Nao existem recomendacdes especiais sobre o uso de
axetilcefuroxima em idosos.

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas

Como este medicamento pode causar tontura, vocé deve ser
cauteloso ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas e com testes laboratoriais

Se vocé responder SIM a qualquer uma das perguntas abaixo,
consulte seu médico antes de usar este medicamento:

Vocé faz exames para detectar aclicar na urina? Axetilcefuroxima
pode interferir nos resultados.

Vocé usa comprimidos para indigestao? Eles podem diminuir a
eficiéncia de axetilcefuroxima.
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Vocé usa pilula contraceptiva? Assim como outros antibidticos,
axetilcefuroxima pode interferir na eficadcia do seu
anticoncepcional. Se isso ocorrer, o médico deve orienta-la a
adotar outras medidas para evitar a gravidez.

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento. Nao use medicamento sem o
conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente
(entre 15 °C e 30 °C).

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

Nio use medicamento com prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Os comprimidos de axetilcefuroxima sdo brancos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja dentro do prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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 MEDICAMENTO?

Modo de usar

Axetilcefuroxima comprimidos destina-se apenas a uso oral (pela
boca).

Os comprimidos podem ser ingeridos com agua e terdo melhor
efeito se vocé os tomar apds uma refei¢do. Axetilcefuroxima
ndo deve ser triturado. Para criangas que ndo podem engolir
comprimidos, o médico deve indicar Axetilcefuroxima Suspensdo
Oral.

Posologia

Use o medicamento de acordo com as instru¢des de seu médico.
A receita médica lhe dird quantos comprimidos tomar e com que
frequéncia. Nao tome mais comprimidos além daqueles que seu
médico recomendou.

Adultos
A dose normal ¢ de 250 mg duas vezes ao dia.
Adultos Dose Frequéncia
Dose usual 250 mg 2x/dia (de 12 em
recomendada | (1 comprimido de 250 mg) 12 horas)
Infecgodes do % 2x/dia (de 12 em
trato urinario 125 mg 12 horas)
Irg:lce‘?gzsoga 250 mg 2x/dia (de 12 em
tecidos moles (1 comprimido de 250 mg) 12 horas)
A]::rlilfdigt:’ 250 mg 2x/dia (de 12 em
ngt (1 comprimido de 250 mg) 12 horas)
sinusite
Bronquite 250 mg 2x/dia (de 12 em
q (1 comprimido de 250 mg) 12 horas)
500 mg
P . (1 comprimido de 500 mg | 2x/dia (de 12 em
neumonia
ou 12 horas)
2 comprimidos de 250 mg)
. . 250 mg 2x/dia (de 12 em
Pielonefrite (1 comprimido de 250 mg) 12 horas)
1.000 mg
Gonorreia ndo | (4 comprimidos de 250 mg Dose (ni
. ose Unica
complicada ou
2 comprimidos de 500 mg)

* Para doses menores que 250 mg, o médico deve prescrever
axetilcefuroxima Suspensdo Oral.
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Criancas

Criancas Dose Frequéncia

.A n.ngda.hte,. Recomenda-se o uso de axetilcefuroxima
faringite, sinusite, ~
. Suspensdo Oral
bronquite
15 mg/kg duas

Otite média, vezes ao dia
pneumonia e ou 250 mg

2x/dia (de 12 em

piodermites (1 comprimido de
(criancas de 2 anos 250 mg) duas vezes 12 horas)
ou mais) ao dia até o maximo de

500 mg/dia

Em alguns casos seu médico talvez precise aumentar essas doses.
O tratamento deve durar normalmente 7 (sete) dias, mas o médico
podera recomendar um periodo maior de uso da medicagao,
conforme a infec¢do apresentada.

Mesmo que vocé se sinta melhor com o tratamento,
¢ muito importante continuar tomando os comprimidos de
axetilcefuroxima da forma prevista. O medicamento precisa de
certo tempo para matar todas as bactérias ou agentes que causam
a infeccdo, portanto vocé podera se sentir mal novamente se
interromper o tratamento antes da hora.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu
médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, ndo se preocupe. Tome sua dose assim
que se lembrar e continue a tomar as demais doses no horario
previsto.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A maioria das pessoas que tomam este medicamento nao
apresentam problemas decorrentes de seu uso.

Como acontece com todo medicamento, algumas pessoas podem
sentir efeitos colaterais.

Se vocé apresentar os sintomas citados na sequéncia enquanto
faz uso de axetilcefuroxima comprimidos, ndo pare de usar o
medicamento, mas avise seu médico.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que
utilizam este medicamento)

* infecgdes fungicas (tais como a candida): em alguns casos, a
axetilcefuroxima pode causar um crescimento excessivo de fungos
no organismo, que pode levar a infecgdes fungicas. Este efeito
¢ mais comum quando se toma o medicamento por um longo
periodo;

 dor de cabeca, tonturas;

* diarreia; nauseas (enjoos); dor abdominal;

« efeitos que podem aparecer nos exames de sangue: aumento em
um tipo de globulos brancos (eosinofilia) ¢ aumento de algumas
substancias (enzimas) produzidas pelo figado.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento)

e yvOmitos;

 erupgdes cutaneas;

 reagdes incomuns que podem aparecer nos exames de sangue:
teste de Coombs’ positivo, trombocitopenia (diminui¢do do
numero de plaquetas, que sdo células que ajudam na coagulagdo do
sangue); diminui¢do do numero de globulos brancos (leucopenia).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

* diarreia grave (colite pseudomembranosa): a axetilcefuroxima
pode causar inflamagdo do célon (intestino grosso), causando
diarreia, que pode ser acompanhada por sangue e muco, dor de
estdomago e febre;

* urticdria e coceira.
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Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento)

» reagdes alérgicas: inchago, as vezes da
(angioedema), doenga do soro, colapso;

* reagdes cutdneas graves: erupgdo cutinea, que pode formar
bolhas (com pequenas manchas escuras centrais rodeadas
por uma area palida, com um anel escuro ao redor da borda);
eritema multiforme; erupcdo cutdnea generalizada com bolhas
e descamacao da pele na maior parte da superficie corporal,
especialmente ao redor da boca, nariz, olhos e genitais (sindrome
de Stevens-Johnson);

* febre;

+ amarelamento dos olhos (parte branca) ou pele (ictericia);

* inflamagdo do figado (hepatite);

* reagdes muito raras que podem aparecer nos exames de sangue:
destruicado acelerada dos globulos vermelhos (anemia hemolitica).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico
o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

face ou boca

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTQ?
Se acidentalmente vocé tomar mais comprimidos do que deveria,
pode sentir-se mal. A superdosagem de axetilcefuroxima pode
causar irritagdo cerebral e provocar convulsdes. Avise seu
médico imediatamente ou procure a emergéncia hospitalar mais
préoxima. Leve com vocé esta bula para que o hospital saiba que
medicamento vocé tomou.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos
CRF-SP n°® 29.482
MS - 1.8326.0285

Medley.

Registrado e Importado por:

Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 10.588.595/0007-97

Fabricado por:
Aurobindo Pharma Limited
Patancheru, Telangana State - India

Gin

Servigo de
Informagaes Medley

0800 7298000

www.medley.com br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela
Anvisa em 06/03/2017.
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