ANEXO |

LISTADO DE NOMBRES, FORMASFARMACEUTICAS, DOSIS DE LOSPRODUCTOS,
ViA DE ADMINISTRACION Y TITULAR DE LA AUTORIZACION/SOLICITANTESEN
LOSESTADOSMIEMBROS



Estado
Miembro

Holanda

Estonia

Grecia

Portugal

Espafia

Titular dela

Autorizacion de Solicitante

Comercializacion

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 Almere
The Netherlands

1A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3

D-82041 Oberhaching
Alemania

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austria

Sandoz Farmacéutica Lda.
Alameda da Quinta da
Beloura, Edificio 1-Esc. 15
2710-693 Sintra

Portugal

SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A.
Gran Via de les Corts
Catalanes, 764

08013 Barcelona

Espana

Nombr einventado

Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg
Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg
Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg

Cefuroxim 1A Pharma 125 mg
Cefuroxim 1A Pharma 250 mg
Cefuroxim 1A Pharma 500 mg

Cefuroxime axetil Sandoz 250 mg
Cefuroxime axetil Sandoz 500 mg

CEFUROXIMA Sandoz 250 mg COMPRIMIDOS
CEFUROXIMA Sandoz 500 mg COMPRIMIDOS

Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EF

Dosis

125 mg
250 mg
500 mg

125 mg
250 mg
500 mg

250 mg
500 mg

250 mg
500 mg

125 mg
250 mg
500 mg

Forma
farmacéutica

Viade
administracion

Comprimidos
recubiertos

Comprimidos
recubiertos

Comprimidos
recubiertos

Comprimidos
recubiertos

Comprimidos
recubiertos

Via oral

Via oral

Via oral

Via oral

Via oral
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CONCLUSIONES CIENTIFICAS

RESUMEN GENERAL DE LA EVALUACION CIENTIFICA DEL CEFUROXIMA AXETILO
(véase Anexo )

El principio activo, el cefuroxima axetilo, debe su actividad bactericida in vivo al compuesto original,
la cefuroxima. Todas las cefalosporinas (antibidticos betalactamicos) inhiben la sintesis de la pared
celular y son inhibidores selectivos de la sintesis de peptidoglucanos. En el Estado miembro de
referencia, los comprimidos de cefuroxima axetilo estdn indicados para el tratamiento de las
infecciones de intensidad leve a moderada provocadas por microorganismos sensibles a la cefuroxima,
como:

- infecciones de las vias respiratorias altas: otitis media aguda, sinusitis, amigdalitis y faringitis

- bronquitis aguda, exacerbaciones agudas de la bronquitis cronica

- infecciones de las vias urinarias bajas no complicadas: cistitis

- infecciones de piel y tejidos blandos: furunculosis, piodermia e impétigo

- gonorrea no complicada: uretritis y cervicitis

- tratamiento de las primeras fases de la enfermedad de Lyme (estadio I) y posterior prevencion
de las complicaciones tardias en los adultos y nifios de méas de 12 afios de edad.

Deben tenerse en cuenta las directrices oficiales sobre el uso correcto de los antibacterianos.

Durante la remision al CMD (h), los Estados miembros pudieron acordar las indicaciones, excepto la
que se refiere a la infeccién gonococica.

Durante el arbitraje del CHMP, se pidi6 al solicitante que justificara mejor la indicacion de “gonorrea
no complicada: uretritis y cervicitis”. El solicitante tenia que abordar la seguridad y la eficacia del
cefuroxima axetilo en la gonorrea no complicada y aclarar la relacion entre riesgos y beneficios en esta
indicacion solicitada.

En respuesta a las dudas del CHMP, el solicitante remitié una amplia revision de la bibliografia que
avala la eficacia del cefuroxima axetilo como tratamiento de la gonorrea no complicada vy,
concretamente, de la cervicitis y la uretritis. La experiencia con el cefuroxima axetilo en un nimero
reducido de pacientes con gonorrea anorrectal o gonorrea faringea no complicada no es suficiente y la
eficacia no ha quedado demostrada, por lo que no resulta aceptable y esta indicacion no debe incluirse
en la ficha técnica.

Teniendo en cuenta los RCP originales de cefuroxima axetilo y las recomendaciones de la bibliografia
sobre el uso de la cefuroxima como tratamiento de la gonorrea no complicada, se alegd que la
inclusion de esta indicacion esta plenamente justificada desde un punto de vista clinico y
farmacologico. Deben solicitarse directrices oficiales sobre su uso y presentarse datos sobre la
resistencia, al igual que con los demas antibidticos recomendados para esta indicacion.

Para ajustarse a la nota orientativa sobre la evaluacién de los medicamentos indicados para el
tratamiento de las infecciones bacterianas (CPMP/EWP/558/95 rev.1), el solicitante aceptd que el RCP
propuesto se actualizara en su debido momento a fin de incluir los puntos de corte del EUCAST.

El CHMP, no obstante, consideré que no habia pruebas suficientes que respaldasen la eficacia 6ptima
del cefuroxima axetilo para tratar la gonorrea no complicada, limitada a uretritis y cervicitis. La
eficacia del cefuroxima axetilo en otras regiones anatomicas (que a menudo permanecen
asintomaticos) es muy cuestionable y, en consecuencia, el tratamiento con cefuroxima axetilo quiza no
impida la posterior transmision de la infeccion. Por consiguiente, la inclusion de la infeccion
gonococica no complicada es motivo de preocupacion para la salud publica a nivel tanto individual
como comunitario.



MOTIVOS DE LA MODIFICACION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
PRODUCTO, EL ETIQUETADO Y EL PROSPECTO

Considerando

> que la remision al CMD(h) ha resultado en un acuerdo sobre todas las indicaciones terapéuticas
excepto la de gonorrea no complicada: uretritis y cervicitis.

> que el ambito de la remision era demostrar la seguridad y la eficacia de la cefuroxima axetilo en
la gonorrea no complicada (cervicitis y uretritis) y arrojar datos conclusivos sobre la relacion
entre riesgos y beneficios para esta indicacion solicitada.

> que se evaluaron el Resumen de las Caracteristicas del Producto, el etiquetado y el prospecto
propuestos por el solicitante sobre la base de la documentacion presentada y de los comentarios
cientificos formulados en el Comité;

el CHMP ha recomendado por consenso no incluir en la informacion sobre el producto la indicacion
relativa a la gonorrea no complicada (cervicitis y uretritis). En consecuencia, el Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el prospecto deben modificarse conforme se indica en el Anexo III. Las
autorizaciones de comercializacion existentes deben modificarse y las solicitudes de autorizacion de
comercializacion pendientes (ver Anexo ) deben incluir estas modificaciones.
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FICHA TECNICA



FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICASDEL PRODUCTO

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Cefuroxima axetilo Sandoz 125 comprimidos recubiertos EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cefuroxima axetilo Sandoz 125 mg contiene 150,36 mg de cefuroxima axetilo que equivale a 125 mg
de cefuroxima por comprimido.

Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos.

Cefuroxima axetilo 125 mg: comprimidos oblongos, biconvexos, de color blanco a ligeramente
amarillento.

4. DATOSCLINICOS
4.1. Indicacionesterapéuticas

Cefuroxima axetilo estd indicada en el tratamiento de infecciones leves o moderadamente graves
causadas por microorganismos sensibles a cefuroxima, como:

- infecciones del tracto respiratorio superior: otitis media aguda, sinusitis, amigdalitis y faringitis.

- bronquitis aguda, exacerbaciones agudas de la bronquitis cronica.

- infecciones no complicadas del tracto urinario inferior: cistitis.

- infecciones de piel y tejidos blandos: furunculosis, pioderma e impétigo.

- tratamiento al inicio de la enfermedad de Lyme (estadio 1) y la consiguiente prevencion de las
complicaciones posteriores en adultos y nifios mayores de 12 afios.

Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso apropiado de agentes
antibacterianos.

4.2. Posologiay formade administracion

Los comprimidos de Cefuroxima axetilo estan recubiertos para enmascarar su sabor: no deben
masticarse.

La duracion habitual de la terapia son 7 dias (oscila entre 5 y 10 dias). En caso de faringoamigdalitis
causada por Sreptococcus pyogenes esta indicada una duracion de la terapia de, al menos, 10 dias. La
duracion del tratamiento al inicio de la enfermedad de Lyme debe ser 20 dias. Para conseguir una
absorcion Optima, los comprimidos de cefuroxima axetilo deben tomarse justo después de las comidas.

La posologia depende de la gravedad de la infeccion. Para infecciones graves, se recomiendan las
formas parenterales de cefuroxima. Cuando procede, cefuroxima axetilo es efectiva cuando se utiliza



después de cefuroxima sodica parenteral inicial en el tratamiento de la neumonia y exacerbaciones de
la bronquitis crénica.

Pauta posol égica para los comprimidos:

Adultosy nifios mayores de 12 afios Posologia
Infecciones del tracto respiratorio superior 250 (— 500) mg dos veces al dia
Infecciones del tracto respiratorio inferior 500 mg dos veces al dia

Infecciones del tracto urinario inferior no | 125 — 250 mg dos veces al dia
complicadas

Infecciones de piel y tejido blando 250 — 500 mg dos veces al dia

Enfermedad temprana de Lyme 500 mg dos veces al dia, durante 20 dias

Nifiosde 5 a 12 afios

Las indicaciones mencionadas anteriormente, | 125 — 250 mg dos veces al dia
si proceden para este grupo de nifios

Otitis media aguda 250 mg dos veces al dia

Nifios menores de 5 afios:

Los comprimidos de Cefuroxima axetilo no son adecuados para uso en nifilos menores de 5 afios. Para
los pacientes en este grupo de edad se recomienda el uso de una suspension oral. No hay experiencia
en nifios menores de 3 meses de edad.

Pauta posol égica en pacientes con insuficiencia renal, en didlisisy ancianos:

No es necesario tomar precauciones especiales en pacientes con insuficiencia renal o en pacientes
ancianos, si la dosis diaria no supera 1 gramo. En pacientes con insuficiencia renal y aclaramiento de
creatinina por debajo de 20 ml/min, los comprimidos de cefuroxima axetilo deben dosificarse
cuidadosamente. Los pacientes en hemodialisis necesitaran una dosis suplementaria de cefuroxima al
final de cada tratamiento de dialisis.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cefuroxima, otras cefalosporinas o a alguno de los excipientes.
Reaccion de hipersensibilidad previa, inmediata y/o grave, a una penicilina o a cualquier otro tipo de
medicamento beta-lactamico.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Si tras la administracion de cefuroxima axetilo aparecen reacciones de sensibilidad, debe dejarse de
tomar inmediatamente y establecerse un tratamiento apropiado.

Se requiere precaucion especial en pacientes que hayan experimentado una reaccion alérgica a
penicilinas u otros beta-lactamicos.

Como con otros antibidticos de amplio espectro, el uso prolongado de cefuroxima axetilo puede dar
lugar a una proliferacion de organismos no sensibles (como candida, enterococos y clostridium
difficile), que puede requerir la interrupcion del tratamiento.

En pacientes que desarrollen diarrea grave durante o después del uso de cefuroxima axetilo, se debe
tener en cuenta el riesgo de desarrollar colitis pseudomembranosa peligrosa para la vida. El uso de



cefuroxima axetilo debe suspenderse y establecerse el tratamiento apropiado. El uso de preparaciones
inhibidoras del peristaltismo intestinal esta contraindicado (ver seccion 4.8).

El tratamiento de la enfermedad de Lyme durante 20 dias puede provocar un aumento en la frecuencia
de desarrollo de diarrea.

El uso a largo plazo de cefuroxima axetilo puede llevar a un exceso de patdgenos resistentes a
cefuroxima axetilo. Es muy importante que el paciente esté controlado cuidadosamente. Si durante el
tratamiento aparece una sobreinfeccion, deben tomarse las medidas adecuadas (ver seccion 4.8).

El uso de cefuroxima axetilo no esta recomendado en pacientes con alteraciones graves del tracto
intestinal acompafiadas de vomitos y diarrea, ya que en estas situaciones no puede garantizarse una
absorcion suficiente. Debe considerarse la administracion de una formulacion parenteral de
cefuroxima.

Se ha notificado la reaccion de Jarisch-Herxheimer tras el tratamiento de la enfermedad de Lyme con
cefuroxima axetilo. La reaccion se origina directamente de la actividad bactericida de cefuroxima
axetilo sobre la espiroqueta Borrelia burgdorferi. Hay que informar a los pacientes que esta reaccion
comun y, normalmente, autolimitante, es consecuencia del tratamiento antibiotico de la enfermedad de
Lyme.

No se recomienda el uso simultdneo de medicamentos que aumentan el pH del estomago (ver seccion
4.5).

No hay experiencia clinica con el uso de cefuroxima axetilo en nifios menores de 3 meses. Respecto al
tratamiento de la enfermedad temprana de Lyme, s6lo hay experiencia clinica con nifios a partir de 12
afios y con adultos.

Se debe tener especial cuidado con los pacientes fenilcetontricos debido al aspartamo que contiene el
recubrimiento.
Cefuroxima axetilo 125 mg contiene 0,2 mg de aspartamo por comprimido.

Tanto el método de la glucosa oxidasa como el de la hexoquinasa estan recomendados para determinar
los niveles de glucosa en sangre y plasma en pacientes en tratamiento con cefuroxima axetilo.
Cefuroxima no interfiere en el analisis de picrato alcalino para creatinina (ver seccion 4.5).

Durante el tratamiento con cefuroxima sodica, algunos nifios han experimentado una ligera o
moderada pérdida de audicion.
4.5. Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interaccion

El uso simultaneo de medicamentos que aumentan el pH del estomago reduce la biodisponibilidad de
cefuroxima axetilo. Se recomienda evitar esta combinacion (ver seccion 4.4).

Como los farmacos bacteriostaticos pueden interferir con la accion bactericida de las cefalosporinas, es
preferible evitar la administracion de tetraciclinas, macrolidos o cloranfenicol con cefuroxima axetilo.

La administracion simultanea de probenecid puede producir concentraciones mas altas y mantenidas de
cefuroxima en suero y bilis.

Cefuroxima puede interferir con la determinacion de glucosa en orina con reactivos que contienen cobre
(solucion de Benedict- o Fehling, Clinitest). Para la determinacion de los niveles de aziicar en sangre y
plasma, en pacientes en tratamiento con cefuroxima axetilo, se recomienda el método de la glucosa oxidasa
o0 hexoquinasa (ver seccion 4.4).
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El uso de cefuroxima axetilo puede estar acompaiiado por un test de Coomb falso positivo. Esto puede
interferir con el resultado de los ensayos cruzados de comparacion con sangre (ver seccion 4.8.).

Los antibidticos cefalosporinicos, a altas dosis, deben administrarse con precaucion en pacientes en
tratamiento con diuréticos potentes, aminoglicosidos o amfotericina, ya que estas combinaciones aumentan
el riesgo de nefrotoxicidad.

4.6. Embarazoy lactancia

Uso durante el embarazo

No hay suficientes datos sobre el uso de cefuroxima axetilo durante el embarazo para valorar su
posible peligrosidad. Hasta ahora, los estudios en animales no han dado muestras de nocividad.
Cefuroxima atraviesa la placenta. Cefuroxima axetilo no debe utilizarse durante el embarazo, a menos
que el médico lo considere esencial.

Uso durante la lactancia
Cefuroxima se excreta en pequefias cantidades en la leche humana; debe evitarse la lactancia en
mujeres en tratamiento con cefuroxima axetilo.

4.7. Efectossobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas

No hay estudios del efecto de cefuroxima axetilo sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Sin embargo, no es previsible ningun efecto.

4.8. Reaccionesadversas

Frecuentes (>1/100, <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100)
Raras (=1/10.000, <1/1.000)

Muy raras (<10.000)

| nfecciones e infestaciones:

Raras: Colitis pseudomembranosa.

Como con otros antibioticos, el uso prolongado puede producir sobreinfecciones secundarias causadas
por organismos no sensibles, como Candida, Enterococci y Clostridium difficile (ver seccion 4.4).

Trastornos de la sangrey del sistema linfatico

Raros: Concentracion de hemoglobina reducida, eosinofilia, leucopenia, neutropenia y
trombocitopenia.

Muy raros: Anemia hemolitica.

Trastornos del sistema inmunol égico:

Frecuentes: Reaccion de Jarisch-Herxheimer tras el tratamiento de la enfermedad de Lyme con
cefuroxima axetilo (ver seccion 4.4).

Raros: Enfermedad sérica.

Muy raros. Anafilaxis.

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: Dolor de cabeza, mareo.
Muy raros: Intranquilidad, nerviosismo, confusion.

Trastornos gastr ointestinal es:
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Frecuentes: Diarrea, nausea y vomitos. La frecuencia de diarrea esta relacionada con la dosis
administrada y puede llegar hasta el 10% con los comprimidos. La incidencia es incluso mayor (aprox.
13%) con el tratamiento prolongado durante 20 dias de la enfermedad temprana de Lyme.

Trastornos hepatobiliares:

Raros: Aumentos transitorios de los niveles de enzimas hepaticos (AST, ALT y LDH) y bilirrubina en
suero.

Muy raros: Ictericia.

Trastornos dela piel y del tejido subcuténeo:
Frecuentes: Erupciones cutaneas, urticaria, prurito.
Muy raros. Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica.

Trastornosrenalesy urinarios:

Frecuentes. Aumento de los niveles de creatinina y urea en suero, especialmente en pacientes con
insuficiencia renal.

Poco frecuentes. Nefritis intestinal aguda.

Trastornos generalesy alteraciones en €l lugar de administracion:
Raros: Fiebre.

Exploraciones complementarias
El uso de cefuroxima axetilo puede estar acompafiado de un test de Coomb falso positivo. Esto puede
interferir con el resultado de los ensayos cruzados de comparacion con sangre (ver seccion 4.5).

4.9. Sobredosis

La sobredosis con cefalosporinas puede causar irritacion cerebral que deriva en convulsiones. En caso
de sobredosis de cefuroxima, hay que reducir los niveles séricos por hemodialisis y dialisis peritoneal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedadesfarmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Cefalosporinas y sustancias relacionadas, codigo ATC: JO1D A06.

Mecanismo de accion

Cefuroxima axetilo debe su actividad bactericida in vivo al compuesto original cefuroxima.

Todas las cefalosporinas (antibidticos B-lactamicos) inhiben la produccion de la pared celular y son
inhibidores selectivos de la sintesis de péptidoglicanos. La etapa inicial en la accion del farmaco
consiste en la union del mismo a los receptores de la célula, llamados Proteinas de Union a Penicilina.
Una vez que un antibiotico B-lactimico se ha unido a estos receptores, se inhibe la reaccion de
transpeptidacion y se bloquea la sintesis de péptidoglicano. El resultado final es la lisis bacteriana.

Mecanismo de resistencia

La resistencia bacteriana a cefuroxima puede deberse a uno o mas de los siguientes mecanismos:

e la hidrdlisis por beta-lactamasas. Cefuroxima puede ser hidrolizada eficientemente por ciertas
beta-lactamasas de amplio espectro (ESBLs) y por el enzima codificado cromosémicamente
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(AmpC) que puede ser inducido o deprimido establemente en algunas especies de bacterias
aerobias gram-negativas.

e reduccion de la afinidad de cefuroxima por las proteinas de union a penicilina.

e la impermeabilidad de la membrana externa, que restringe el acceso de cefuroxima a las proteinas
de unioén a penicilina en organismos gram-negativos.

e las bombas de salida del farmaco.

Los estafilococos resistentes a meticilina (MRS) son resistentes a todos los antibidticos B-lactamicos
actualmente disponibles, incluyendo cefuroxima.

Los Streptococcus pneumoniae resistentes a penicilina tienen resistencia cruzada con cefalosporinas,
como cefuroxima, a través de la alteracion de las proteinas de unién a penicilina.

Las cepas beta-lactamasa negativas, resistentes a ampicilina (BLNAR) de H. influenzae deben
considerarse resistentes a cefuroxima, a pesar de su aparente sensibilidad in vitro.

Las cepas de Enterobacteriaceae, en particular Klebsiella spp., y Escherichia coli que producen ESBLs
(B-lactamasa de amplio espectro) pueden ser clinicamente resistentes a la terapia con cefalosporinas, a
pesar de la aparente sensibilidad in vitro, y deben considerarse resistentes.

Puntos de corte:

Segun el NCCLS (National Committee on Clinical Laboratory Standards) en 2001 se definieron los
siguientes puntos de corte para cefuroxima axetilo:

Enterobacteriaceae: < 4 ug/ml sensible, > 32 ug/ml resistente

Saphylococcus spp.: < 4 pug/ml sensible, > 32 pg/ml resistente

Haemophilus spp.: < 4 ug/ml sensible; > 16 nug/ml resistente

Sreptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml sensible e, > 4 ug/ml resistente

Sreptococcus spp. Distintos a S. pneumoniae:;

Los aislados de estreptococos sensible a penicilina (MICyy < 0,12 pg/ml) pueden considerarse
sensibles a cefuroxima.

Sensibilidad:

La prevalencia de la resistencia puede variar geograficamente y con el tiempo para especies
seleccionadas y es deseable la informacion local sobre las resistencias, particularmente cuando se
tratan infecciones graves. En caso necesario, se debe considerar la opiniéon de un experto cuando la
prevalencia local de resistencia sea tal que la utilidad del agente en, al menos, algunos tipos de
infecciones sea cuestionable.

Especies frecuentemente sensibles

Aerobios, Gram positivos:

Staphylococcus aureus (sensible a meticilina)
Estafilococos coagulasa-negativos (sensible a meticilina)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerobios, Gram negativos:
Escherichia coli
Haemophilusinfluenzae
Klebsiella sp.

Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis

Proteus rettgeri
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Anaerobios
Peptococcus sp.Peptostr eptococcus sp

Otros organismos.
Borrelia burgdorferi.

Especies para las que laresistencia puede ser un problema

Acinetobacter sp.
Citrobacter sp.
Enterobacter sp.
Morganella morganii

Resistentes
Bacteroidesfragilis
Clostridium difficile
Enter ococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas sp.
Serratia sp.

5.2. Propiedadesfarmacocinéticas

Absorcion: Tras administracion oral, cefuroxima axetilo se absorbe del tracto gastrointestinal y se
hidroliza rapidamente en la mucosa intestinal y en la sangre, produciéndose la liberacion del
compuesto activo cefuroxima en la circulacion. La absorcién optima se produce cuando se toma
cefuroxima justo después de una comida (50-60%). En estas circunstancias, la concentraciéon maxima
en suero se alcanza a las 2-3 horas.

Distribucién: Cefuroxima se distribuye ampliamente en el organismo, incluyendo fluido pleural,
esputo, huesos, liquido sinovial y humor acuoso, pero solo alcanza concentraciones terapéuticas en el
liquido cerebroespinal cuando las meninges estan inflamadas. Cerca del 50% de la cefuroxima
circulante esta unida a proteinas plasmaticas. Atraviesa la placenta y se ha detectado en leche materna.

Metabolismo: Cefuroxima no se metaboliza.

Eliminacion: La mayor parte de la dosis de cefuroxima se excreta inalterada. Alrededor del 50% se
excreta por filtracion glomerular y cerca del 50% por secrecion tubular renal en 24 horas y la mayor
parte se elimina en 6 horas; en orina se alcanzan concentraciones altas. Pequefias cantidades de
cefuroxima se excretan en la bilis.

Probenecid compite con cefuroxima por la secrecion tubular renal, lo que da lugar a concentraciones
plasmaticas mas altas y mas duraderas de cefuroxima. La semivida plasmatica oscila entre 60 y 90
minutos y se prolonga en pacientes con insuficiencia renal y recién nacidos.

La dialisis causa la reduccion de los niveles de cefuroxima en suero.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Se observaron efectos preclinicos en dosis muy superiores a la dosis maxima en humanos que son, por
tanto, poco relevantes para el uso clinico de cefuroxima axetilo.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1. Listadeexcipientes
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Nucleo: laurilsulfato soédico, copovidona, croscarmelosa sodica (E-468), estearato de magnesio (E -
470B), silice coloidal anhidra (E-551), manitol granulado (E-421), celulosa microcristalina (E-460),
crospovidona (E-1202), talco (E-553B).

Recubrimiento: manitol (E-421), almidon soluble (de patata), talco (E-553B), dioxido de titanio (E-
171), aspartamo (E-951).

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo devalidez

Tira Al/Al: 36 meses.
Blister de AI/Al: 36 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Strip de Al/Al: Conservar en el envase original.
Blister de Al/Al: Conservar en el envase original.

6.5. Naturalezay contenido del envase

Envase strip de AI/Al
Envase blister de AI/Al.
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Presentaciones:
125 mg: 8, 10, 12, 14, 24 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No hay requerimientos especiales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Sandoz B.V.

Postbus 10332

1301 AH Almere
Holanda

8. NUMEROSDE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE
AUTORIZACION

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO
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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICASDEL PRODUCTO

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Cefuroxima axetilo Sandoz 250 comprimidos recubiertos EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cefuroxima axetilo Sandoz 250 contiene 300,72 mg de cefuroxima axetilo que equivale a 250 mg de
cefuroxima por comprimido.

Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos.

Cefuroxima axetilo 250 mg: comprimidos oblongos, biconvexos, de color blanco a ligeramente
amarillento, marcados por los dos lados.

4. DATOSCLINICOS
4.1. Indicacionesterapéuticas

Cefuroxima axetilo estd indicada en el tratamiento de infecciones leves o0 moderadamente graves
causadas por microorganismos sensibles a cefuroxima, como:

- infecciones del tracto respiratorio superior: otitis media aguda, sinusitis, amigdalitis y faringitis.
- bronquitis aguda, exacerbaciones agudas de la bronquitis cronica.

- infecciones no complicadas del tracto urinario inferior: cistitis.

- infecciones de piel y tejidos blandos: furunculosis, pioderma e impétigo.

- tratamiento al inicio de la enfermedad de Lyme (estadio I) y la consiguiente prevencion de las
complicaciones posteriores en adultos y nifios mayores de 12 afios.

Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso apropiado de agentes
antibacterianos.

4.2. Posologiay formade administracion

Los comprimidos de Cefuroxima axetilo estan recubiertos para enmascarar su sabor: no deben
masticarse.

La duracion habitual de la terapia son 7 dias (oscila entre 5 y 10 dias). En caso de faringoamigdalitis
causada por Streptococcus pyogenes esta indicada una duracion de la terapia de, al menos, 10 dias. La

17



duracion del tratamiento al inicio de la enfermedad de Lyme debe ser 20 dias. Para conseguir una
absorcion Optima, los comprimidos de cefuroxima axetilo deben tomarse justo después de las comidas.

La posologia depende de la gravedad de la infeccion. Para infecciones graves, se recomiendan las
formas parenterales de cefuroxima. Cuando procede, cefuroxima axetilo es efectiva cuando se utiliza
después de cefuroxima sodica parenteral inicial en el tratamiento de la neumonia y exacerbaciones de
la bronquitis crénica.

Pauta posol égica para los comprimidos:

Adultosy nifios mayores de 12 afios Posologia

Infecciones del tracto respiratorio superior 250 (- 500) mg dos veces al dia
Infecciones del tracto respiratorio inferior 500 mg dos veces al dia

Infecciones del tracto urinario inferior no 125 — 250 mg dos veces al dia
complicadas

Infecciones de piel y tejido blando 250 — 500 mg dos veces al dia
Enfermedad temprana de Lyme 500 mg dos veces al dia, durante 20 dias

Nifiosde 5 a 12 afios

Las indicaciones mencionadas anteriormente, | 125 — 250 mg dos veces al dia
si proceden para este grupo de nifios

Otitis media aguda 250 mg dos veces al dia

Nifios menores de 5 afios:

Los comprimidos de Cefuroxima axetilo no son adecuados para uso en nifios menores de 5 afios. Para
los pacientes en este grupo de edad se recomienda el uso de una suspension oral. No hay experiencia
en nifios menores de 3 meses de edad.

Pauta posol 6gica en pacientes con insuficiencia renal, en didlisis y ancianos:

No es necesario tomar precauciones especiales en pacientes con insuficiencia renal o en pacientes
ancianos, si la dosis diaria no supera 1 gramo. En pacientes con insuficiencia renal y aclaramiento de
creatinina por debajo de 20 ml/min, los comprimidos de cefuroxima axetilo deben dosificarse
cuidadosamente. Los pacientes en hemodidlisis necesitaran una dosis suplementaria de cefuroxima al
final de cada tratamiento de dialisis.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cefuroxima, otras cefalosporinas o a alguno de los excipientes.

Reaccion de hipersensibilidad previa, inmediata y/o grave, a una penicilina o a cualquier otro tipo de
medicamento beta-lactamico.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Si tras la administracion de cefuroxima axetilo aparecen reacciones de sensibilidad, debe dejarse de
tomar inmediatamente y establecerse un tratamiento apropiado.

Se requiere precaucion especial en pacientes que hayan experimentado una reaccion alérgica a
penicilinas u otros beta-lactamicos.
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Como con otros antibioticos de amplio espectro, el uso prolongado de cefuroxima axetilo puede dar
lugar a una proliferacion de organismos no sensibles (como candida, enterococos y clostridium
difficile), que puede requerir la interrupcion del tratamiento.

En pacientes que desarrollen diarrea grave durante o después del uso de cefuroxima axetilo, se debe
tener en cuenta el riesgo de desarrollar colitis pseudomembranosa peligrosa para la vida. El uso de
cefuroxima axetilo debe suspenderse y establecerse el tratamiento apropiado. El uso de preparaciones
inhibidoras del peristaltismo intestinal esta contraindicado (ver seccion 4.8).

El tratamiento de la enfermedad de Lyme durante 20 dias puede provocar un aumento en la frecuencia
de desarrollo de diarrea.

El uso a largo plazo de cefuroxima axetilo puede llevar a un exceso de patdogenos resistentes a
cefuroxima axetilo. Es muy importante que el paciente esté controlado cuidadosamente. Si durante el
tratamiento aparece una sobreinfeccion, deben tomarse las medidas adecuadas (ver seccion 4.8).

El uso de cefuroxima axetilo no estd recomendado en pacientes con alteraciones graves del tracto
intestinal acompanadas de vomitos y diarrea, ya que en estas situaciones no puede garantizarse una
absorcion suficiente. Debe considerarse la administracion de una formulacion parenteral de
cefuroxima.

Se ha notificado la reaccion de Jarisch-Herxheimer tras el tratamiento de la enfermedad de Lyme con
cefuroxima axetilo. La reaccion se origina directamente de la actividad bactericida de cefuroxima
axetilo sobre la espiroqueta Borrelia burgdorferi. Hay que informar a los pacientes que esta reaccion
comun y, normalmente, autolimitante, es consecuencia del tratamiento antibiotico de la enfermedad de
Lyme.

No se recomienda el uso simultaneo de medicamentos que aumentan el pH del estémago (ver seccion
4.5).

No hay experiencia clinica con el uso de cefuroxima axetilo en nifios menores de 3 meses. Respecto al
tratamiento de la enfermedad temprana de Lyme, s6lo hay experiencia clinica con nifios a partir de 12
aflos y con adultos.

Se debe tener especial cuidado con los pacientes fenilcetonuricos debido al aspartamo que contiene el
recubrimiento.

Cefuroxima axetilo 250 mg contiene 0,3 mg de aspartamo por comprimido.

Tanto el método de la glucosa oxidasa como el de la hexoquinasa estan recomendados para determinar
los niveles de glucosa en sangre y plasma en pacientes en tratamiento con cefuroxima axetilo.
Cefuroxima no interfiere en el analisis de picrato alcalino para creatinina (ver seccion 4.5).

Durante el tratamiento con cefuroxima sdédica, algunos nifios han experimentado una ligera o
moderada pérdida de audicion.

4.5. Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interaccion

El uso simultaneo de medicamentos que aumentan el pH del estomago reduce la biodisponibilidad de
cefuroxima axetilo. Se recomienda evitar esta combinacidn (ver seccion 4.4).

Como los farmacos bacteriostaticos pueden interferir con la accion bactericida de las cefalosporinas, es
preferible evitar la administracion de tetraciclinas, macrolidos o cloranfenicol con cefuroxima axetilo.

La administracion simultanea de probenecid puede producir concentraciones mas altas y mantenidas de
cefuroxima en suero y bilis.
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Cefuroxima puede interferir con la determinacion de glucosa en orina con reactivos que contienen cobre
(solucion de Benedict- o Fehling, Clinitest). Para la determinacion de los niveles de azucar en sangre y
plasma, en pacientes en tratamiento con cefuroxima axetilo, se recomienda el método de la glucosa oxidasa
o hexoquinasa (ver seccion 4.4).

El uso de cefuroxima axetilo puede estar acompafiado por un test de Coomb falso positivo. Esto puede
interferir con el resultado de los ensayos cruzados de comparacion con sangre (ver seccion 4.8.).

Los antibidticos cefalosporinicos, a altas dosis, deben administrarse con precaucion en pacientes en
tratamiento con diuréticos potentes, aminoglicosidos o amfotericina, ya que estas combinaciones aumentan
el riesgo de nefrotoxicidad.

4.6. Embarazoy lactancia

Uso durante el embarazo

No hay suficientes datos sobre el uso de cefuroxima axetilo durante el embarazo para valorar su
posible peligrosidad. Hasta ahora, los estudios en animales no han dado muestras de nocividad.
Cefuroxima atraviesa la placenta. Cefuroxima axetilo no debe utilizarse durante el embarazo, a menos
que el médico lo considere esencial.

Uso durante la lactancia
Cefuroxima se excreta en pequefias cantidades en la leche humana; debe evitarse la lactancia en
mujeres en tratamiento con cefuroxima axetilo.

4.7. Efectossobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas

No hay estudios del efecto de cefuroxima axetilo sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Sin embargo, no es previsible ningun efecto.

4.8. Reaccionesadversas

Frecuentes (>1/100, <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100)
Raras (=1/10.000, <1/1.000)

Muy raras (<10.000)

| nfecciones e infestaciones:

Raras: Colitis pseudomembranosa.

Como con otros antibioticos, el uso prolongado puede producir sobreinfecciones secundarias causadas
por organismos no sensibles, como Candida, Enterococci y Clostridium difficile (ver seccion 4.4).

Trastornos de la sangrey del sistema linfatico

Raros: Concentracion de hemoglobina reducida, eosinofilia, leucopenia, neutropenia y
trombocitopenia.

Muy raros: Anemia hemolitica.

Trastornos del sistema inmunol 6gico:

Frecuentes: Reaccion de Jarisch-Herxheimer tras el tratamiento de la enfermedad de Lyme con
cefuroxima axetilo (ver seccion 4.4).

Raros: Enfermedad sérica.

Muy raros: Anafilaxis.
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Trastornos del sisterma nervioso
Poco frecuentes: Dolor de cabeza, mareo.
Muy raros. Intranquilidad, nerviosismo, confusion.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes. Diarrea, nausea y vomitos. La frecuencia de diarrea esta relacionada con la dosis
administrada y puede llegar hasta el 10% con los comprimidos. La incidencia es incluso mayor (aprox.
13%) con el tratamiento prolongado durante 20 dias de la enfermedad temprana de Lyme.

Trastornos hepatobiliares:

Raros: Aumentos transitorios de los niveles de enzimas hepaticos (AST, ALT y LDH) y bilirrubina en
suero.

Muy raros: Ictericia.

Trastornos de |a piel y del tejido subcutaneo:
Frecuentes. Erupciones cutaneas, urticaria, prurito.
Muy raros. Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica.

Trastornosrenalesy urinarios:

Frecuentes: Aumento de los niveles de creatinina y urea en suero, especialmente en pacientes con
insuficiencia renal.

Poco frecuentes: Nefritis intestinal aguda.

Trastornos generalesy alteraciones en e lugar de administracion:
Raros: Fiebre.

Exploraciones complementarias
El uso de cefuroxima axetilo puede estar acompafiado de un test de Coomb falso positivo. Esto puede
interferir con el resultado de los ensayos cruzados de comparacion con sangre (ver seccion 4.5).

49. Sobredosis

La sobredosis con cefalosporinas puede causar irritacion cerebral que deriva en convulsiones. En caso
de sobredosis de cefuroxima, hay que reducir los niveles séricos por hemodialisis y dialisis peritoneal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedadesfarmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Cefalosporinas y sustancias relacionadas, codigo ATC: JO1D A06.

Mecanismo de accion

Cefuroxima axetilo debe su actividad bactericida in vivo al compuesto original cefuroxima.

Todas las cefalosporinas (antibioticos B-lactamicos) inhiben la produccion de la pared celular y son
inhibidores selectivos de la sintesis de péptidoglicanos. La etapa inicial en la accion del farmaco
consiste en la unién del mismo a los receptores de la célula, llamados Proteinas de Unidn a Penicilina.
Una vez que un antibidtico B-lactamico se ha unido a estos receptores, se inhibe la reaccion de
transpeptidacion y se bloquea la sintesis de péptidoglicano. El resultado final es la lisis bacteriana.
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Mecanismo de resistencia

La resistencia bacteriana a cefuroxima puede deberse a uno o mas de los siguientes mecanismos:

¢ la hidrolisis por beta-lactamasas. Cefuroxima puede ser hidrolizada eficientemente por ciertas
beta-lactamasas de amplio espectro (ESBLs) y por el enzima codificado cromosémicamente
(AmpC) que puede ser inducido o deprimido establemente en algunas especies de bacterias
aerobias gram-negativas.

e reduccion de la afinidad de cefuroxima por las proteinas de union a penicilina.

e la impermeabilidad de la membrana externa, que restringe el acceso de cefuroxima a las proteinas
de uniodn a penicilina en organismos gram-negativos.

e las bombas de salida del farmaco.

Los estafilococos resistentes a meticilina (MRS) son resistentes a todos los antibidticos B-lactamicos
actualmente disponibles, incluyendo cefuroxima.

Los Streptococcus pneumoniae resistentes a penicilina tienen resistencia cruzada con cefalosporinas,
como cefuroxima, a través de la alteracion de las proteinas de union a penicilina.

Las cepas beta-lactamasa negativas, resistentes a ampicilina (BLNAR) de H. influenzae deben
considerarse resistentes a cefuroxima, a pesar de su aparente sensibilidad in vitro.

Las cepas de Enterobacteriaceae, en particular Klebsiella spp., y Escherichia coli que producen ESBLs
(B-lactamasa de amplio espectro) pueden ser clinicamente resistentes a la terapia con cefalosporinas, a
pesar de la aparente sensibilidad in vitro, y deben considerarse resistentes.

Puntosde corte:

Segun el NCCLS (National Committee on Clinical Laboratory Standards) en 2001 se definieron los
siguientes puntos de corte para cefuroxima axetilo:

Enterobacteriaceae: < 4 ug/ml sensible, > 32 ug/ml resistente

Saphylococcus spp.: < 4 pg/ml sensible, > 32 pg/ml resistente

Haemophilus spp.: < 4 ug/ml sensible; > 16 pg/ml resistente

Sreptococcus pneumoniae: < 1 pg/ml sensible e, > 4 ug/ml resistente

Sreptococcus spp. Distintos a S. pneumoniae:;

Los aislados de estreptococos sensible a penicilina (MICqg < 0,12 g/ml) pueden considerarse
sensibles a cefuroxima.

Sensibilidad:

La prevalencia de la resistencia puede variar geograficamente y con el tiempo para especies
seleccionadas y es deseable la informacion local sobre las resistencias, particularmente cuando se
tratan infecciones graves. En caso necesario, se debe considerar la opinion de un experto cuando la
prevalencia local de resistencia sea tal que la utilidad del agente en, al menos, algunos tipos de
infecciones sea cuestionable.

Especies frecuentemente sensibles

Aerobios, Gram positivos:

Staphylococcus aureus (sensible a meticilina)
Estafilococos coagulasa-negativos (sensible a meticilina)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerobios, Gram negativos:
Escherichia coli
Haemophilusinfluenzae
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Klebsiella sp.
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri

Anaerobios
Peptococcus sp.Peptostr eptococcus sp

Otros organismos.
Borrelia burgdorferi.

Especies para las que laresistencia puede ser un problema

Acinetobacter sp.
Citrobacter sp.
Enterobacter sp.
Morganella morganii

Resistentes
Bacteroidesfragilis
Clostridium difficile
Enter ococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas sp.
Serratia sp.

5.2. Propiedadesfarmacocinéticas

Absorcion: Tras administracion oral, cefuroxima axetilo se absorbe del tracto gastrointestinal y se
hidroliza rapidamente en la mucosa intestinal y en la sangre, produciéndose la liberacion del
compuesto activo cefuroxima en la circulacion. La absorcion dptima se produce cuando se toma
cefuroxima justo después de una comida (50-60%). En estas circunstancias, la concentracion méaxima
en suero se alcanza a las 2-3 horas.

Distribucién: Cefuroxima se distribuye ampliamente en el organismo, incluyendo fluido pleural,
esputo, huesos, liquido sinovial y humor acuoso, pero s6lo alcanza concentraciones terapéuticas en el
liquido cerebroespinal cuando las meninges estan inflamadas. Cerca del 50% de la cefuroxima
circulante esta unida a proteinas plasmaticas. Atraviesa la placenta y se ha detectado en leche materna.

Metabolismo: Cefuroxima no se metaboliza.

Eliminacion: La mayor parte de la dosis de cefuroxima se excreta inalterada. Alrededor del 50% se
excreta por filtracion glomerular y cerca del 50% por secrecion tubular renal en 24 horas y la mayor
parte se elimina en 6 horas; en orina se alcanzan concentraciones altas. Pequefias cantidades de
cefuroxima se excretan en la bilis.

Probenecid compite con cefuroxima por la secrecion tubular renal, lo que da lugar a concentraciones
plasmaticas mas altas y mas duraderas de cefuroxima. La semivida plasmatica oscila entre 60 y 90
minutos y se prolonga en pacientes con insuficiencia renal y recién nacidos.

La dialisis causa la reduccion de los niveles de cefuroxima en suero.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Se observaron efectos preclinicos en dosis muy superiores a la dosis madxima en humanos que son, por

tanto, poco relevantes para el uso clinico de cefuroxima axetilo.

6. DATOSFARMACEUTICOS
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6.1. Listadeexcipientes

Nucleo: laurilsulfato sédico, copovidona, croscarmelosa sodica (E-468), estearato de magnesio (E -
470B), silice coloidal anhidra (E-551), manitol granulado (E-421), celulosa microcristalina (E-460),
crospovidona (E-1202), talco (E-553B).

Recubrimiento: manitol (E-421), almidon soluble (de patata), talco (E-553B), dioxido de titanio (E-
171), aspartamo (E-951).

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo devalidez

Tira Al/Al: 36 meses.
Blister de Al/Al: 36 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Strip de Al/Al: Conservar en el envase original.
Blister de Al/Al: Conservar en el envase original.

6.5. Naturalezay contenido del envase

Envase strip de Al/Al.
Envase blister de AI/Al
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Presentaciones:
250 mg: 8, 10, 12, 14, 24 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No hay requerimientos especiales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Sandoz B.V.

Postbus 10332

1301 AH Almere
Holanda

8. NUMEROSDE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO
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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICASDEL PRODUCTO

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Cefuroxima axetilo Sandoz 500 comprimidos recubiertos EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cefuroxima axetilo Sandoz 500 contiene 601,44 mg de cefuroxima axetilo que equivale a 500 mg de
cefuroxima por comprimido.

Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos.

Cefuroxima axetilo 500 mg: comprimidos oblongos, biconvexos, de color blanco a ligeramente
amarillento.

4. DATOSCLINICOS
4.1. Indicacionesterapéuticas

Cefuroxima axetilo estd indicada en el tratamiento de infecciones leves o moderadamente graves
causadas por microorganismos sensibles a cefuroxima, como:

- infecciones del tracto respiratorio superior: otitis media aguda, sinusitis, amigdalitis y faringitis.

- bronquitis aguda, exacerbaciones agudas de la bronquitis cronica.

- infecciones no complicadas del tracto urinario inferior: cistitis.

- infecciones de piel y tejidos blandos: furunculosis, pioderma e impétigo.

- tratamiento al inicio de la enfermedad de Lyme (estadio 1) y la consiguiente prevencion de las
complicaciones posteriores en adultos y nifios mayores de 12 afios.

Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso apropiado de agentes
antibacterianos.

4.2. Posologiay formade administracion

Los comprimidos de Cefuroxima axetilo estan recubiertos para enmascarar su sabor: no deben
masticarse.

La duracion habitual de la terapia son 7 dias (oscila entre 5 y 10 dias). En caso de faringoamigdalitis
causada por Sreptococcus pyogenes esta indicada una duracion de la terapia de, al menos, 10 dias. La
duracion del tratamiento al inicio de la enfermedad de Lyme debe ser 20 dias. Para conseguir una
absorcion Optima, los comprimidos de cefuroxima axetilo deben tomarse justo después de las comidas.

La posologia depende de la gravedad de la infeccion. Para infecciones graves, se recomiendan las
formas parenterales de cefuroxima. Cuando procede, cefuroxima axetilo es efectiva cuando se utiliza
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después de cefuroxima sodica parenteral inicial en el tratamiento de la neumonia y exacerbaciones de
la bronquitis crénica.

Pauta posol égica para los comprimidos:

Adultosy nifios mayores de 12 afios Posologia
Infecciones del tracto respiratorio superior 250 (— 500) mg dos veces al dia
Infecciones del tracto respiratorio inferior 500 mg dos veces al dia

Infecciones del tracto urinario inferior no | 125 — 250 mg dos veces al dia
complicadas

Infecciones de piel y tejido blando 250 — 500 mg dos veces al dia

Enfermedad temprana de Lyme 500 mg dos veces al dia, durante 20 dias

Nifiosde 5 a 12 afios

Las indicaciones mencionadas anteriormente, | 125 — 250 mg dos veces al dia
si proceden para este grupo de nifios

Otitis media aguda 250 mg dos veces al dia

Nifios menores de 5 afios:

Los comprimidos de Cefuroxima axetilo no son adecuados para uso en nifilos menores de 5 afios. Para
los pacientes en este grupo de edad se recomienda el uso de una suspension oral. No hay experiencia
en nifios menores de 3 meses de edad.

Pauta posol égica en pacientes con insuficiencia renal, en didlisisy ancianos:

No es necesario tomar precauciones especiales en pacientes con insuficiencia renal o en pacientes
ancianos, si la dosis diaria no supera 1 gramo. En pacientes con insuficiencia renal y aclaramiento de
creatinina por debajo de 20 ml/min, los comprimidos de cefuroxima axetilo deben dosificarse
cuidadosamente. Los pacientes en hemodialisis necesitaran una dosis suplementaria de cefuroxima al
final de cada tratamiento de dialisis.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cefuroxima, otras cefalosporinas o a alguno de los excipientes.
Reaccion de hipersensibilidad previa, inmediata y/o grave, a una penicilina o a cualquier otro tipo de
medicamento beta-lactamico.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Si tras la administracion de cefuroxima axetilo aparecen reacciones de sensibilidad, debe dejarse de
tomar inmediatamente y establecerse un tratamiento apropiado.

Se requiere precaucion especial en pacientes que hayan experimentado una reaccion alérgica a
penicilinas u otros beta-lactamicos.

Como con otros antibidticos de amplio espectro, el uso prolongado de cefuroxima axetilo puede dar
lugar a una proliferacion de organismos no sensibles (como candida, enterococos y clostridium
difficile), que puede requerir la interrupcion del tratamiento.

En pacientes que desarrollen diarrea grave durante o después del uso de cefuroxima axetilo, se debe
tener en cuenta el riesgo de desarrollar colitis pseudomembranosa peligrosa para la vida. El uso de
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cefuroxima axetilo debe suspenderse y establecerse el tratamiento apropiado. El uso de preparaciones
inhibidoras del peristaltismo intestinal esta contraindicado (ver seccion 4.8).

El tratamiento de la enfermedad de Lyme durante 20 dias puede provocar un aumento en la frecuencia
de desarrollo de diarrea.

El uso a largo plazo de cefuroxima axetilo puede llevar a un exceso de patdgenos resistentes a
cefuroxima axetilo. Es muy importante que el paciente esté controlado cuidadosamente. Si durante el
tratamiento aparece una sobreinfeccion, deben tomarse las medidas adecuadas (ver seccion 4.8).

El uso de cefuroxima axetilo no esta recomendado en pacientes con alteraciones graves del tracto
intestinal acompafiadas de vomitos y diarrea, ya que en estas situaciones no puede garantizarse una
absorcion suficiente. Debe considerarse la administracion de una formulacion parenteral de
cefuroxima.

Se ha notificado la reaccion de Jarisch-Herxheimer tras el tratamiento de la enfermedad de Lyme con
cefuroxima axetilo. La reaccion se origina directamente de la actividad bactericida de cefuroxima
axetilo sobre la espiroqueta Borrelia burgdorferi. Hay que informar a los pacientes que esta reaccion
comun y, normalmente, autolimitante, es consecuencia del tratamiento antibiotico de la enfermedad de
Lyme.

No se recomienda el uso simultdneo de medicamentos que aumentan el pH del estomago (ver seccion
4.5).

No hay experiencia clinica con el uso de cefuroxima axetilo en nifios menores de 3 meses. Respecto al
tratamiento de la enfermedad temprana de Lyme, s6lo hay experiencia clinica con nifios a partir de 12
afios y con adultos.

Se debe tener especial cuidado con los pacientes fenilcetontricos debido al aspartamo que contiene el
recubrimiento.
Cefuroxima axetilo 500 mg contiene 0,4 mg de aspartamo por comprimido.

Tanto el método de la glucosa oxidasa como el de la hexoquinasa estan recomendados para determinar
los niveles de glucosa en sangre y plasma en pacientes en tratamiento con cefuroxima axetilo.
Cefuroxima no interfiere en el analisis de picrato alcalino para creatinina (ver seccion 4.5).

Durante el tratamiento con cefuroxima sodica, algunos nifios han experimentado una ligera o
moderada pérdida de audicion.
4.5. Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interaccion

El uso simultaneo de medicamentos que aumentan el pH del estomago reduce la biodisponibilidad de
cefuroxima axetilo. Se recomienda evitar esta combinacion (ver seccion 4.4).

Como los farmacos bacteriostaticos pueden interferir con la accion bactericida de las cefalosporinas, es
preferible evitar la administracion de tetraciclinas, macrolidos o cloranfenicol con cefuroxima axetilo.

La administracion simultanea de probenecid puede producir concentraciones mas altas y mantenidas de
cefuroxima en suero y bilis.

Cefuroxima puede interferir con la determinacion de glucosa en orina con reactivos que contienen cobre
(solucion de Benedict- o Fehling, Clinitest). Para la determinacion de los niveles de aziicar en sangre y
plasma, en pacientes en tratamiento con cefuroxima axetilo, se recomienda el método de la glucosa oxidasa
o0 hexoquinasa (ver seccion 4.4).
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El uso de cefuroxima axetilo puede estar acompaiiado por un test de Coomb falso positivo. Esto puede
interferir con el resultado de los ensayos cruzados de comparacion con sangre (ver seccion 4.8.).

Los antibidticos cefalosporinicos, a altas dosis, deben administrarse con precaucion en pacientes en
tratamiento con diuréticos potentes, aminoglicosidos o amfotericina, ya que estas combinaciones aumentan
el riesgo de nefrotoxicidad.

4.6. Embarazoy lactancia

Uso durante el embarazo

No hay suficientes datos sobre el uso de cefuroxima axetilo durante el embarazo para valorar su
posible peligrosidad. Hasta ahora, los estudios en animales no han dado muestras de nocividad.
Cefuroxima atraviesa la placenta. Cefuroxima axetilo no debe utilizarse durante el embarazo, a menos
que el médico lo considere esencial.

Uso durante la lactancia
Cefuroxima se excreta en pequefias cantidades en la leche humana; debe evitarse la lactancia en
mujeres en tratamiento con cefuroxima axetilo.

4.7. Efectossobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas

No hay estudios del efecto de cefuroxima axetilo sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Sin embargo, no es previsible ningun efecto.

4.8. Reacciones adversas

Frecuentes (=1/100, <1/10)

Poco frecuentes (=1/1.000, <1/100)
Raras (=1/10.000, <1/1.000)

Muy raras (<10.000)

I nfecciones e infestaciones:

Raras: Colitis pseudomembranosa.

Como con otros antibioticos, el uso prolongado puede producir sobreinfecciones secundarias causadas
por organismos no sensibles, como Candida, Enterococci y Clostridium difficile (ver seccion 4.4).

Trastornos de la sangrey del sistema linfatico

Raros. Concentracion de hemoglobina reducida, eosinofilia, leucopenia, neutropenia y
trombocitopenia.

Muy raros: Anemia hemolitica.

Trastornos del sistema inmunol 6gico:

Frecuentes: Reaccion de Jarisch-Herxheimer tras el tratamiento de la enfermedad de Lyme con
cefuroxima axetilo (ver seccion 4.4).

Raros: Enfermedad sérica.

Muy raros. Anafilaxis.

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: Dolor de cabeza, mareo.
Muy raros. Intranquilidad, nerviosismo, confusion.

Trastornos gastr ointestinal es:
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Frecuentes: Diarrea, nausea y vomitos. La frecuencia de diarrea esta relacionada con la dosis
administrada y puede llegar hasta el 10% con los comprimidos. La incidencia es incluso mayor (aprox.
13%) con el tratamiento prolongado durante 20 dias de la enfermedad temprana de Lyme.

Trastornos hepatobiliares:

Raros: Aumentos transitorios de los niveles de enzimas hepaticos (AST, ALT y LDH) y bilirrubina en
suero.

Muy raros: Ictericia.

Trastornos dela piel y del tejido subcuténeo:
Frecuentes: Erupciones cutaneas, urticaria, prurito.
Muy raros. Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica.

Trastornosrenalesy urinarios:

Frecuentes. Aumento de los niveles de creatinina y urea en suero, especialmente en pacientes con
insuficiencia renal.

Poco frecuentes. Nefritis intestinal aguda.

Trastornos generalesy alteraciones en €l lugar de administracion:
Raros: Fiebre.

Exploraciones complementarias
El uso de cefuroxima axetilo puede estar acompafiado de un test de Coomb falso positivo. Esto puede
interferir con el resultado de los ensayos cruzados de comparacion con sangre (ver seccion 4.5).

4.9. Sobredosis

La sobredosis con cefalosporinas puede causar irritacion cerebral que deriva en convulsiones. En caso
de sobredosis de cefuroxima, hay que reducir los niveles séricos por hemodialisis y dialisis peritoneal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedadesfarmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Cefalosporinas y sustancias relacionadas, codigo ATC: JO1D A06.

Mecanismo de accion

Cefuroxima axetilo debe su actividad bactericida in vivo al compuesto original cefuroxima.

Todas las cefalosporinas (antibidticos B-lactamicos) inhiben la produccion de la pared celular y son
inhibidores selectivos de la sintesis de péptidoglicanos. La etapa inicial en la accion del farmaco
consiste en la union del mismo a los receptores de la célula, llamados Proteinas de Union a Penicilina.
Una vez que un antibiotico B-lactimico se ha unido a estos receptores, se inhibe la reaccion de
transpeptidacion y se bloquea la sintesis de péptidoglicano. El resultado final es la lisis bacteriana.

Mecanismo de resistencia

La resistencia bacteriana a cefuroxima puede deberse a uno o mas de los siguientes mecanismos:

e la hidrdlisis por beta-lactamasas. Cefuroxima puede ser hidrolizada eficientemente por ciertas
beta-lactamasas de amplio espectro (ESBLs) y por el enzima codificado cromosémicamente
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(AmpC) que puede ser inducido o deprimido establemente en algunas especies de bacterias
aerobias gram-negativas.

e reduccion de la afinidad de cefuroxima por las proteinas de union a penicilina.

e la impermeabilidad de la membrana externa, que restringe el acceso de cefuroxima a las proteinas
de unioén a penicilina en organismos gram-negativos.

e las bombas de salida del farmaco.

Los estafilococos resistentes a meticilina (MRS) son resistentes a todos los antibidticos B-lactamicos
actualmente disponibles, incluyendo cefuroxima.

Los Streptococcus pneumoniae resistentes a penicilina tienen resistencia cruzada con cefalosporinas,
como cefuroxima, a través de la alteracion de las proteinas de unién a penicilina.

Las cepas beta-lactamasa negativas, resistentes a ampicilina (BLNAR) de H. influenzae deben
considerarse resistentes a cefuroxima, a pesar de su aparente sensibilidad in vitro.

Las cepas de Enterobacteriaceae, en particular Klebsiella spp., y Escherichia coli que producen ESBLs
(B-lactamasa de amplio espectro) pueden ser clinicamente resistentes a la terapia con cefalosporinas, a
pesar de la aparente sensibilidad in vitro, y deben considerarse resistentes.

Puntos de corte:

Segun el NCCLS (National Committee on Clinical Laboratory Standards) en 2001 se definieron los
siguientes puntos de corte para cefuroxima axetilo:

Enterobacteriaceae: < 4 ug/ml sensible, > 32 ug/ml resistente

Saphylococcus spp.: < 4 pug/ml sensible, > 32 pg/ml resistente

Haemophilus spp.: < 4 ug/ml sensible; > 16 nug/ml resistente

Sreptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml sensible e, > 4 ug/ml resistente

Sreptococcus spp. Distintos a S. pneumoniae:;

Los aislados de estreptococos sensible a penicilina (MICyy < 0,12 pg/ml) pueden considerarse
sensibles a cefuroxima.

Sensibilidad:

La prevalencia de la resistencia puede variar geograficamente y con el tiempo para especies
seleccionadas y es deseable la informacion local sobre las resistencias, particularmente cuando se
tratan infecciones graves. En caso necesario, se debe considerar la opiniéon de un experto cuando la
prevalencia local de resistencia sea tal que la utilidad del agente en, al menos, algunos tipos de
infecciones sea cuestionable.

Especies frecuentemente sensibles

Aerobios, Gram positivos:

Staphylococcus aureus (sensible a meticilina)
Estafilococos coagulasa-negativos (sensible a meticilina)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerobios, Gram negativos:
Escherichia coli
Haemophilusinfluenzae
Klebsiella sp.

Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis

Proteus rettgeri
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Anaerobios
Peptococcus sp.Peptostr eptococcus sp

Otros organismos.
Borrelia burgdorferi.

Especies para las que laresistencia puede ser un problema

Acinetobacter sp.
Citrobacter sp.
Enterobacter sp.
Morganella morganii

Resistentes
Bacteroidesfragilis
Clostridium difficile
Enter ococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas sp.
Serratia sp.

5.2. Propiedadesfarmacocinéticas

Absorcion: Tras administracion oral, cefuroxima axetilo se absorbe del tracto gastrointestinal y se
hidroliza rapidamente en la mucosa intestinal y en la sangre, produciéndose la liberacion del
compuesto activo cefuroxima en la circulacion. La absorcién optima se produce cuando se toma
cefuroxima justo después de una comida (50-60%). En estas circunstancias, la concentraciéon maxima
en suero se alcanza a las 2-3 horas.

Distribucién: Cefuroxima se distribuye ampliamente en el organismo, incluyendo fluido pleural,
esputo, huesos, liquido sinovial y humor acuoso, pero solo alcanza concentraciones terapéuticas en el
liquido cerebroespinal cuando las meninges estan inflamadas. Cerca del 50% de la cefuroxima
circulante esta unida a proteinas plasmaticas. Atraviesa la placenta y se ha detectado en leche materna.

Metabolismo: Cefuroxima no se metaboliza.

Eliminacion: La mayor parte de la dosis de cefuroxima se excreta inalterada. Alrededor del 50% se
excreta por filtracion glomerular y cerca del 50% por secrecion tubular renal en 24 horas y la mayor
parte se elimina en 6 horas; en orina se alcanzan concentraciones altas. Pequefias cantidades de
cefuroxima se excretan en la bilis.

Probenecid compite con cefuroxima por la secrecion tubular renal, lo que da lugar a concentraciones
plasmaticas mas altas y mas duraderas de cefuroxima. La semivida plasmatica oscila entre 60 y 90
minutos y se prolonga en pacientes con insuficiencia renal y recién nacidos.

La dialisis causa la reduccion de los niveles de cefuroxima en suero.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Se observaron efectos preclinicos en dosis muy superiores a la dosis maxima en humanos que son, por
tanto, poco relevantes para el uso clinico de cefuroxima axetilo.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1. Listadeexcipientes
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Nucleo: laurilsulfato soédico, copovidona, croscarmelosa sodica (E-468), estearato de magnesio (E -
470B), silice coloidal anhidra (E-551), manitol granulado (E-421), celulosa microcristalina (E-460),
crospovidona (E-1202), talco (E-553B).

Recubrimiento: manitol (E-421), almidon soluble (de patata), talco (E-553B), dioxido de titanio (E-
171), aspartamo (E-951).

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo devalidez

Tira Al/Al: 36 meses.
Blister de AI/Al: 36 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Strip de Al/Al: Conservar en el envase original.
Blister de Al/Al: Conservar en el envase original.

6.5. Naturalezay contenido del envase

Envase strip de AI/Al
Envase blister de AI/Al.
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Presentaciones:
500 mg: 8, 10, 12, 14, 20, 24 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No hay requerimientos especiales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Sandoz B.V.

Postbus 10332

1301 AH Almere
Holanda

8. NUMEROSDE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE
AUTORIZACION

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y EL
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

Caja/Carton

| 1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Cefuroxima axetilo Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos EFG.

Cefuroxima axetilo.

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 comprimido recubierto contiene cefuroxima axetilo equivalente a 125 mg de cefuroxima.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Aspartamo (E951).
Para mayor informacion consulte el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Comprimidos recubiertos.

125 mg:

8 comprimidos
10 comprimidos
12 comprimidos
14 comprimidos
24 comprimidos

(5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ES), S| ESNECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

Cad:
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| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original.

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALESDERIVADOSDE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Sandoz B.V.
Postbus 10332
1301 AH Almere
Holanda

[12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

| 13. NUMERO DE LOTE

[Para nimero de lote y fecha de caducidad, ver Appendix 1V]
Lote:

| 14. CONDICIONES GENERALESDE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Cefuroxima axetilo 125 mg comp. recubiertos
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y EL
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

Caja/Carton

|1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Cefuroxima axetilo Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos EFG.

Cefuroxima axetilo.

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 comprimido recubierto contiene cefuroxima axetilo equivalente a 250 mg de cefuroxima.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Aspartamo (E951).
Para mayor informacion consulte el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Comprimidos recubiertos.

250 mg:

8 comprimidos
10 comprimidos
12 comprimidos
14 comprimidos
24 comprimidos

| 5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

[7.  OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ESNECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

Cad:

E CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Conservar en el envase original.

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALESDERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Sandoz B.V.
Postbus 10332
1301 AH Almere
Holanda

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[13. NUMERO DE LOTE

[Para nimero de lote y fecha de caducidad, ver Appendix IV]
Lote:

| 14.  CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Cefuroxima axetilo 250 mg comp. recubiertos
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y EL
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

Caja/Carton

|1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Cefuroxima axetilo Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos EFG.

Cefuroxima axetilo.

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 comprimido recubierto contiene cefuroxima axetilo equivalente a 500 mg de cefuroxima.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Aspartamo (E951).
Para mayor informacion consulte el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Comprimidos recubiertos.

500 mg:

8 comprimidos
10 comprimidos
12 comprimidos
14 comprimidos
20 comprimidos
24 comprimidos

(5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ES), S| ESNECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

Cad:
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E CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original.

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALESDERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Sandoz B.V.
Postbus 10332
1301 AH Almere
Holanda

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[13. NUMERO DE LOTE

[Para nimero de lote y fecha de caducidad, ver Appendix IV]
Lote:

| 14.  CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Cefuroxima axetilo 500 mg comp. recubiertos
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Cefuroxima axetilo Sandoz 125 comprimidosrecubiertos EFG

Cefuroxima axetilo

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

Conserve este prospecto,ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

AN IS e

1

Qué es Cefuroxima axetilo Sandoz y para qué se utiliza.
Antes de usar Cefuroxima axetilo Sandoz.

Como usar Cefuroxima axetilo Sandoz.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Cefuroxima axetilo Sandoz.
Informacion adicional.

QUE ESCEFUROXIMA AXETILO SANDOZ Y PARA QUE SE UTILIZA

Cefuroxima axetilo es un antibidtico. Pertenece al grupo de los antibidticos denominados
cefalosporinas. Estos tipos de antibioticos son similares a la penicilina.

Cefuroxima axetilo mata a las bacterias y puede utilizarse frente a varios tipos de infecciones.

Como todos los antibidticos, cefuroxima axetilo solo es eficaz frente a algunos tipos de bacterias. Por
tanto, solo es apropiada para tratar algunos tipos de infeccion.

Cefuroxima axetilo puede usarse para tratar:

2.

infecciones de oido, nariz y garganta.

infecciones del pecho, como bronquitis.

infecciones de la vesicula.

infecciones de la piel y de las capas justo debajo de la piel (como forunculos, impétigo —una
infeccion en la superficie de la piel).

enfermedad temprana de Lyme (de una mordedura de garrapata) y para prevenir complicaciones
posteriores en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad.

ANTES DE USAR CEFUROXIMA AXETILO SANDOZ

No use este medicamento Si:

Es alérgico (hipersensible) a cefuroxima axetilo o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (ver “Informacion adicional”).

Es alérgico (hipersensible) a cualquier otro antibiotico tipo cefalosporina.

Ha tenido alguna vez una reaccion alérgica grave a cualquier tipo de antibidtico tipo
penicilina.
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No todo el mundo que es alérgico a las penicilinas es alérgico también a las cefalosporinas. Sin
embargo, no debe tomar este medicamento si ya ha tenido una reaccion alérgica grave a cualquier
penicilina. Esto es porque usted puede ser alérgico también a este medicamento.

Si tiene dudas, consulte a su médico o farmacéutico:

Tenga especial cuidado con este medicamento si:

- Ha tenido alguna vez una reaccion alérgica a penicilinas; consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

- Si tiene diarrea grave y persistente mientras utiliza o después de utilizar cefuroxima axetilo —
consulte con su médico y no use ningin medicamento para la diarrea que inhiba el
peristaltismo;

- si tiene molestias abdominales, como vomitos y diarrea. Es posible que el organismo no absorba
suficiente cefuroxima axetilo; su médico le recomendara una inyeccion de cefuroxima;

- si tiene fiebre y se siente enfermo poco tiempo después de usar cefuroxima axetilo para el
tratamiento de la enfermedad de Lyme (esto es un signo de una enfermedad llamada
enfermedad de Jarisch Herxheimer);

- si estd utilizando también medicamentos que reducen la acidez de estobmago. Es posible que el
organismo no absorba suficiente Cefuroxima axetilo (ver: “Uso de otros medicamentos”);

- algunos nifios han experimentado pérdida de oido leve o moderada durante el tratamiento con
cefuroxima sédica;

- el tratamiento con Cefuroxima axetilo puede aumentar temporalmente la posibilidad de
adquirir infecciones causadas por otras clases de gérmenes. Por ejemplo, pueden aparecer
aftas.

Consulte a su médico o farmacéutico si algo de lo anterior le sucede.

Uso de otr os medicamentos

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente, otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

En algunos casos, los medicamentos pueden alterar la forma de actuar de otros medicamentos. Este

puede ser el caso cuando se utiliza cefuroxima axetilo junto con:

- medicamentos que reducen la acidez del estdmago (medicamentos antiacidos);

- algunos otros medicamentos para la prevencion o el control de infecciones (antibiodticos),
como tetraciclinas, macrolidos, cloranfenicol, aminoglicésidos;

- probenecid (un medicamento para gota y otras dolencias). Si se toma este medicamento
con cefuroxima axetilo puede producir niveles mas altos y persistentes de cefuroxima
axetilo en sangre y bilis;

- comprimidos solubles o inyecciones (diuréticos);

- ciertos medicamentos contra infecciones fingicas (amfotericina);

- algunos analisis, como las pruebas para determinar la cantidad de glucosa (azlicar) en sangre u
orina;

- algunos analisis, como las pruebas para determinar algunas sustancias en su sangre (test de
Coomb).

Uso de Cefur oxima axetilo Sandoz con los alimentosy bebidas

Tome este medicamento después de las comidas. Esto se debe a que ayuda a la absorcion del
medicamento en el organismo.

Embarazo y lactancia
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» (Esta embarazada o cree que puede estarlo? Aunque no se tiene constancia de que este
medicamento afecte al feto, s6lo debe administrarse a mujeres embarazadas si es realmente
necesario.

+ ;/Esta en periodo de lactancia? Este medicamento no debe administrarse a mujeres en periodo de
lactancia. Esto se debe a que pequenas cantidades del mismo pasan a la leche.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Cefuroxima axetilo comprimidos no afecta a su capacidad para conducir y usar maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de este medicamento
Cefuroxima axetilo Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos contiene 0,2 mg de aspartamo.

Si su médico le ha indicado que tiene una alteracion metabdlica denominada fenilcetonuria o si
esta siguiendo una dieta pobre en fenilalanina, contacte con su médico antes de utilizar este
medicamento.

3. COMO USAR CEFUROXIMA AXETILO SANDOZ

Utilice siempre este medicamento exactamente como le haya indicado su médico. Si no esta seguro,
consulte a su médico o farmacéutico.

La receta le dara mucha informacion sobre este medicamento: qué debe tomar y con qué
frecuencia debe tomarlo. Por favor, léala atentamente. La dosis que le receta su médico depende
del tipo de infeccion y de lo grave que sea la infeccion. Su médico se lo explicara.

La informacidon sobre cuantos comprimidos y con qué frecuencia debe tomarlos estara escrita
exactamente en la receta. Por favor, 1éala atentamente.

Los comprimidos deben tomarse después de las comidas ya que esto mejora la absorcion de
cefuroxima axetilo en el organismo.

Las dosis recomendadas son las que se indican a continuacioén. Sin embargo, su médico puede
recetarle una dosis diferente: si le ocurre esto, coméntelo con su médico si no lo ha hecho ya. La
dosis recetada dependera del tipo y gravedad de la infeccion.

Las dosis normales son:

Adultosy niflos mayores de 12 afios

Para infecciones del tracto respiratorio superior, como amigdalitis, otitis media, sinusitis y
faringitis:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 250 6 500, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para infecciones del tracto respiratorio inferior, como bronquitis y neumonia:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 500, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para infecciones de vesicula:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 125 6 250, dos veces al dia, durante 5-10 dias.
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Para infeccionesdela piel:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 250 6 500, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para el tratamiento de |a enfermedad temprana de Lyme:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 500, dos veces al dia, durante 20 dias.

Nifiosentre5y 12 afios

Para las enfer medades anteriormente relacionadas.
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 125 6 250, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para otitis media aguda:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 250, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para niflos menores de 5 afios se recomienda el uso de la suspension de cefuroxima. No hay
experiencia de uso de cefuroxima axetilo en nifios menores de 3 meses.

Si toma mas Cefuroxima axetil Sandoz del que debiera

Si ha tomado mas medicamento del que debiera, informe directamente a su médico o acuda al servicio
de urgencias del hospital mas cercano.

Lleve el medicamento con usted en su estuche, de forma que el equipo sepa exactamente qué ha
tomado. La sobredosis con cefuroxima axetilo puede producir convulsiones.

S olvidd tomar este medicamento

Si olvido tomar una dosis de este medicamento en su momento, tdmela tan pronto como se acuerde.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Cefuroxima axetilo Sandoz

Es importante que tome este medicamento hasta que acabe el tratamiento prescrito por su médico. No
debe dejar de tomar el medicamento en cuanto se sienta mejor. Si lo interrumpe demasiado pronto, la
infeccion puede reaparecer. Si la persona tratada se sigue sintiendo mal al final del tratamiento
recetado, o se siente peor durante el tratamiento, comuniqueselo a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Cefuroxima axetilo Sandoz puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

L as reacciones alérgicas graves a este medicamento son muy raras (afectan a menos de 1
de cada 10.000 pacientes) o raras (afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes). Pueden
incluir:

- fiebre (alta).

- dolor en las articulaciones.

- inflamacion de los parpados, de la cara o de los labios.

- erupciones cutaneas graves que pueden convertirse en ampollas y pueden afectar a los ojos, la
boca y la garganta y los genitales.

- pérdida de consciencia (sincope).

- diarrea grave o que se presenta con sangre.
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Todas estas reacciones necesitan atencion médica urgente. Si piensa que estd teniendo una
reaccion de estos tipos, deje de tomar el medicamento y contacte con su médico o con el servicio
de urgencias del hospital mas cercano.

L os efectos adver sos frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes) incluyen:

Fiebre y sensacion de malestar general poco tiempo después de tomar cefuroxima axetilo para el
tratamiento de la enfermedad de Lyme (reaccion de Jarisch-Herxheimer).

Problemas de estdbmago: diarrea, nduseas y vomitos.

Erupcion cutanea, con o sin picor grave y formacion de ronchas (urticaria).

Problemas renales y urinarios: si le han informado que sus rifiones no funcionan muy bien, puede
haber cambios en la funcion renal (niveles mas altos de creatinina y urea).

L os efectos adver sos poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 pacientes) incluyen:
Trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza, aturdimiento.
Rifiones y tracto urinario: sangre en orina, fiebre y dolor en el costado (nefritis intersticial aguda).

L os efectos adver sos rar os (afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes) incluyen:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: recuento sanguineo anormal (como nivel reducido
de hemoglobina), reducciones del numero de las diferentes células de la sangre (leucopenia,
neutropenia), aumentos de globulos blancos (eosinofilia), reducciones de los nimeros de células
pequefias que se necesitan para que la sangre coagule. Esto puede dar lugar a hemorragia o
contusiones.

Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones alérgicas con fiebre, inflamaciéon de las
articulaciones, dolor muscular, erupcion cutanea

Higado y conductos biliares: cambios en los analisis de sangre que controlan como funciona su higado
(AST, ALT, LDH, bilirrubina: aumentan temporalmente).

Generales: fiebre farmacologica.

L os efectos adver sos muy raros (afectan a menos de 1 de cada 10.000 personas) incluyen:
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: anemia (un tipo de anemia causada por la ruptura
de los globulos rojos);

Sistema nervioso: intranquilidad, nerviosismo, confusion;

Higado y conductos biliares: coloracion amarilla de la piel o de los ojos (ictericia);

Piel y tejido subcutaneo: eritema cutaneo con manchas rojas (humedas) irregulares (eritema
multiforme).

Algunas pruebas para determinar algunas sustancias en su sangre pueden mostrar resultados diferentes
mientras estd tomando cefuroxima axetilo (test de Coomb).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE CEFUROXIMA AXETILO SANDOZ
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar cefuroxima axetilo en el envase original.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y el estuche.

La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica. No use este medicamento después de la
fecha de caducidad.
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Los medicamentos no sedeben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Cefuroxima axetilo

- El principio activo es: Cefuroxima.
Cefuroxima axetilo 125 contiene 150,36 mg de cefuroxima axetilo por comprimido, equivalente
a 125 mg de cefuroxima.

- Los demas componentes (excipientes) son:
Nucleo del comprimido: laurilsulfato sédico, copovidona, croscarmelosa sodica (E468), estearato
de magnesio (E470B), dioxido de silice coloidal anhidra (E551), manitol (E421), celulosa
microcristalina (E 460), crospovidona (E1202) y talco (E553B).
Recubrimiento del comprimido: manitol (E421), almidon soluble (de patata), talco (ES53B),
diéxido de titanio (E171) y aspartamo (E951).

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos de cefuroxima axetilo estan recubiertos.
Cefuroxima axetilo 125 mg son comprimidos blancos o ligeramente amarillentos, en forma de capsula.

Cefuroxima axetilo Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos se presenta en estuches de carton con
blister(s) o strips que contienen 8, 10, 12, 14 y 24 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular dela Autorizacion de Comer cializacion
A completar por las autoridades nacionales.

Responsable de la fabricacion

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl
Austria.

Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembro del EEE con los siguientes nombres:
Austria Cefuroximaxetil Sandoz 125 mg — Filmtabletten

Republica Checa Xorimax 125 mg potahované tablety

Estonia Cefuroxim 1A Pharma 125 mg

Hungria Xorimax 125 mg bevont tabletta

Irlanda Cefuroxime axetil 125mg Tablets (PA 372/7/4)
Lituania Xorimax 125 mg dengtos tabletés

Letonia Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes

Holanda Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg
Polonia Xorimax 125 mg tabletki powlekane
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Republica Eslovaca Xorimax 125 mg
Espana Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Reino Unido Cefuroxime axetil 125mg Tablets (PL 04416/0626)

Este prospecto fue aprobado: MM/AAAA

A completar por las autoridades nacionales.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Cefuroxima axetilo Sandoz 250 comprimidosrecubiertos EFG

Cefuroxima axetilo

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto,ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Cefuroxima axetilo Sandoz y para qué se utiliza.
Antes de usar Cefuroxima axetilo Sandoz.

Coémo usar Cefuroxima axetilo Sandoz.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Cefuroxima axetilo Sandoz.
Informacion adicional.

A el e

7. QUE ESCEFUROXIMA AXETILO SANDOZ Y PARA QUE SE UTILIZA
Cefuroxima axetilo es un antibidtico. Pertenece al grupo de los antibidticos denominados
cefalosporinas. Estos tipos de antibidticos son similares a la penicilina.

Cefuroxima axetilo mata a las bacterias y puede utilizarse frente a varios tipos de infecciones.

Como todos los antibio6ticos, cefuroxima axetilo so6lo es eficaz frente a algunos tipos de bacterias. Por
tanto, solo es apropiada para tratar algunos tipos de infeccion.

Cefuroxima axetilo puede usarse para tratar:

+ infecciones de oido, nariz y garganta.

+ infecciones del pecho, como bronquitis.

» infecciones de la vesicula.

+ infecciones de la piel y de las capas justo debajo de la piel (como forunculos, impétigo —una
infeccion en la superficie de la piel).

» enfermedad temprana de Lyme (de una mordedura de garrapata) y para prevenir complicaciones
posteriores en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad.

8. ANTESDE USAR CEFUROXIMA AXETILO SANDOZ
No use este medicamento Si:

- Es alérgico (hipersensible) a cefuroxima axetilo o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (ver “Informacion adicional”).

- Es alérgico (hipersensible) a cualquier otro antibidtico tipo cefalosporina.
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- Ha tenido alguna vez una reaccion alérgica grave a cualquier tipo de antibidtico tipo
penicilina.

No todo el mundo que es alérgico a las penicilinas es alérgico también a las cefalosporinas. Sin
embargo, no debe tomar este medicamento si ya ha tenido una reaccion alérgica grave a cualquier
penicilina. Esto es porque usted puede ser alérgico también a este medicamento.

Si tiene dudas, consulte a su médico o farmacéutico:

Tenga especial cuidado con este medicamento si:

- Ha tenido alguna vez una reaccion alérgica a penicilinas; consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

- Si tiene diarrea grave y persistente mientras utiliza o después de utilizar cefuroxima axetilo —
consulte con su médico y no use ningin medicamento para la diarrea que inhiba el
peristaltismo;

- si tiene molestias abdominales, como vomitos y diarrea. Es posible que el organismo no absorba
suficiente cefuroxima axetilo; su médico le recomendara una inyeccion de cefuroxima;

- si tiene fiebre y se siente enfermo poco tiempo después de usar cefuroxima axetilo para el
tratamiento de la enfermedad de Lyme (esto es un signo de una enfermedad llamada
enfermedad de Jarisch Herxheimer);

- si estd utilizando también medicamentos que reducen la acidez de estobmago. Es posible que el
organismo no absorba suficiente Cefuroxima axetilo (ver: “Uso de otros medicamentos”);

- algunos nifios han experimentado pérdida de oido leve o moderada durante el tratamiento con
cefuroxima sédica;

- el tratamiento con Cefuroxima axetilo puede aumentar temporalmente la posibilidad de
adquirir infecciones causadas por otras clases de gérmenes. Por ejemplo, pueden aparecer
aftas.

Consulte a su médico o farmacéutico si algo de lo anterior le sucede.

Uso de otr os medicamentos

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente, otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

En algunos casos, los medicamentos pueden alterar la forma de actuar de otros medicamentos. Este

puede ser el caso cuando se utiliza cefuroxima axetilo junto con:

- medicamentos que reducen la acidez del estdmago (medicamentos antiacidos);

- algunos otros medicamentos para la prevencion o el control de infecciones (antibiodticos),
como tetraciclinas, macrolidos, cloranfenicol, aminoglicésidos;

- probenecid (un medicamento para gota y otras dolencias). Si se toma este medicamento
con cefuroxima axetilo puede producir niveles mas altos y persistentes de cefuroxima
axetilo en sangre y bilis;

- comprimidos solubles o inyecciones (diuréticos);

- ciertos medicamentos contra infecciones fingicas (amfotericina);

- algunos analisis, como las pruebas para determinar la cantidad de glucosa (azlicar) en sangre u
orina;

- algunos analisis, como las pruebas para determinar algunas sustancias en su sangre (test de
Coomb).

Uso de Cefur oxima axetilo Sandoz con los alimentosy bebidas

Tome este medicamento después de las comidas. Esto se debe a que ayuda a la absorcion del
medicamento en el organismo.

Embarazo y lactancia
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» (Esta embarazada o cree que puede estarlo? Aunque no se tiene constancia de que este
medicamento afecte al feto, s6lo debe administrarse a mujeres embarazadas si es realmente
necesario.

+ ;/Esta en periodo de lactancia? Este medicamento no debe administrarse a mujeres en periodo de
lactancia. Esto se debe a que pequenas cantidades del mismo pasan a la leche.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Cefuroxima axetilo comprimidos no afecta a su capacidad para conducir y usar maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de este medicamento
Cefuroxima axetilo Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos contiene 0,3 mg de aspartamo.

Si su médico le ha indicado que tiene una alteracion metabdlica denominada fenilcetonuria o si
esta siguiendo una dieta pobre en fenilalanina, contacte con su médico antes de utilizar este
medicamento.

9. COMO USAR CEFUROXIMA AXETILO SANDOZ

Utilice siempre este medicamento exactamente como le haya indicado su médico. Si no estd seguro,
consulte a su médico o farmacéutico.

La receta le dara mucha informacion sobre este medicamento: qué debe tomar y con qué
frecuencia debe tomarlo. Por favor, 1éala atentamente. La dosis que le receta su médico depende
del tipo de infeccion y de lo grave que sea la infeccion. Su médico se lo explicara.

La informacion sobre cuantos comprimidos y con qué frecuencia debe tomarlos estara escrita
exactamente en la receta. Por favor, 1éala atentamente.

Los comprimidos deben tomarse después de las comidas ya que esto mejora la absorcion de
cefuroxima axetilo en el organismo.

Las dosis recomendadas son las que se indican a continuacién. Sin embargo, su médico puede
recetarle una dosis diferente: si le ocurre esto, coméntelo con su médico si no lo ha hecho ya. La
dosis recetada dependera del tipo y gravedad de la infeccion.

Las dosis normales son:

Adultosy niflos mayor es de 12 afios

Para infecciones del tracto respiratorio superior, como amigdalitis, otitis media, sinusitis y
faringitis:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 250 6 500, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para infecciones del tracto respiratorio inferior, como bronquitis y neumonia:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 500, dos veces al dia, durante 5-10 dias.
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Para infecciones de vesicula:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 125 6 250, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para infecciones de la piel:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 250 6 500, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para €l tratamiento de la enfermedad temprana de Lyme:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 500, dos veces al dia, durante 20 dias.

Nifiosentre5y 12 afios

Para |as enfermedades anteriormente relacionadas:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 125 6 250, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para otitis media aguda:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 250, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para nifios menores de 5 afios se recomienda el uso de la suspension de cefuroxima. No hay
experiencia de uso de cefuroxima axetilo en niflos menores de 3 meses.

Si toma més Cefur oxima axetil Sandoz del que debiera

Si ha tomado més medicamento del que debiera, informe directamente a su médico o acuda al servicio
de urgencias del hospital mas cercano.

Lleve el medicamento con usted en su estuche, de forma que el equipo sepa exactamente qué ha
tomado. La sobredosis con cefuroxima axetilo puede producir convulsiones.

Si olvidd tomar este medicamento

Si olvido tomar una dosis de este medicamento en su momento, tdmela tan pronto como se acuerde.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Cefuroxima axetilo Sandoz

Es importante que tome este medicamento hasta que acabe el tratamiento prescrito por su médico. No
debe dejar de tomar el medicamento en cuanto se sienta mejor. Si lo interrumpe demasiado pronto, la
infeccion puede reaparecer. Si la persona tratada se sigue sintiendo mal al final del tratamiento
recetado, o se siente peor durante el tratamiento, comuniqueselo a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
10. POSIBLESEFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Cefuroxima axetilo Sandoz puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

L as reacciones alérgicas graves a este medicamento son muy raras (afectan a menos de 1
de cada 10.000 pacientes) o raras (afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes). Pueden
incluir:

- fiebre (alta).

- dolor en las articulaciones.
- inflamacion de los parpados, de la cara o de los labios.
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- erupciones cutaneas graves que pueden convertirse en ampollas y pueden afectar a los ojos, la
boca y la garganta y los genitales.

- pérdida de consciencia (sincope).

- diarrea grave o que se presenta con sangre.

Todas estas reacciones necesitan atencion médica urgente. Si piensa que estd teniendo una
reaccion de estos tipos, deje de tomar el medicamento y contacte con su médico o con el servicio
de urgencias del hospital mas cercano.

L os efectos adver sos frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes) incluyen:

Fiebre y sensacion de malestar general poco tiempo después de tomar cefuroxima axetilo para el
tratamiento de la enfermedad de Lyme (reaccion de Jarisch-Herxheimer).

Problemas de estdbmago: diarrea, nduseas y vomitos.

Erupcion cutanea, con o sin picor grave y formacion de ronchas (urticaria).

Problemas renales y urinarios: si le han informado que sus rifiones no funcionan muy bien, puede
haber cambios en la funcion renal (niveles mas altos de creatinina y urea).

L os efectos adver sos poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 pacientes) incluyen:
Trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza, aturdimiento.
Rifiones y tracto urinario: sangre en orina, fiebre y dolor en el costado (nefritis intersticial aguda).

L os efectos adver sos rar os (afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes) incluyen:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: recuento sanguineo anormal (como nivel reducido
de hemoglobina), reducciones del numero de las diferentes células de la sangre (leucopenia,
neutropenia), aumentos de globulos blancos (eosinofilia), reducciones de los nimeros de células
pequefias que se necesitan para que la sangre coagule. Esto puede dar lugar a hemorragia o
contusiones.

Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones alérgicas con fiebre, inflamaciéon de las
articulaciones, dolor muscular, erupcion cutanea

Higado y conductos biliares: cambios en los analisis de sangre que controlan como funciona su higado
(AST, ALT, LDH, bilirrubina: aumentan temporalmente).

Generales: fiebre farmacologica.

L os efectos adver sos muy raros (afectan a menos de 1 de cada 10.000 personas) incluyen:
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: anemia (un tipo de anemia causada por la ruptura
de los globulos rojos);

Sistema nervioso: intranquilidad, nerviosismo, confusion;

Higado y conductos biliares: coloracion amarilla de la piel o de los ojos (ictericia);

Piel y tejido subcutaneo: eritema cutaneo con manchas rojas (humedas) irregulares (eritema
multiforme).

Algunas pruebas para determinar algunas sustancias en su sangre pueden mostrar resultados diferentes
mientras estd tomando cefuroxima axetilo (test de Coomb).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

11. CONSERVACION DE CEFUROXIMA AXETILO SANDOZ
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar cefuroxima axetilo en el envase original.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y el estuche.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica. No use este medicamento después de la
fecha de caducidad.

Los medicamentos no sedeben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

12. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Cefuroxima axetilo

- El principio activo es: Cefuroxima.
Cefuroxima axetilo 250 contiene 300,72 mg de cefuroxima axetilo por comprimido, equivalente a
250 mg de cefuroxima.

- Los demas componentes (excipientes) son:
Nucleo del comprimido: laurilsulfato sédico, copovidona, croscarmelosa sodica (E468), estearato
de magnesio (E470B), dioxido de silice coloidal anhidra (E551), manitol (E421), celulosa
microcristalina (E 460), crospovidona (E1202) y talco (E553B).
Recubrimiento del comprimido: manitol (E421), almidon soluble (de patata), talco (ES53B),
diéxido de titanio (E171) y aspartamo (E951).

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos de cefuroxima axetilo estan recubiertos.

Cefuroxima axetilo 250 mg son comprimidos blancos o ligeramente amarillentos, en forma de capsula,
con una linea de rotura por los dos lados.

Cefuroxima axetilo Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos se presenta en estuches de cartén con
blister(s) o strips que contienen 8, 10, 12, 14 y 24 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular dela Autorizacion de Comer cializacion
A completar por las autoridades nacionales.

Responsable de la fabricacién

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl

Austria.

Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembro del EEE con los siguientes nombres:
Austria Cefuroximaxetil Sandoz 250 mg — Filmtabletten

Bélgica Cefuroxim Sandoz 250 mg filmomhulde tabletten

Republica Checa Xorimax 250 mg potahované tablety

Estonia Cefuroxim 1A Pharma 250 mg

Grecia Cefuroxima axetilo Sandoz 250 mg

Hungria Xorimax 250 mg bevont tabletta

Irlanda Cefuroxime axetil 250mg Tablets (PA 372/7/5)
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Lituania Xorimax 250 mg dengtos tabletés

Luxemburgo Cefuroxim Sandoz 250 mg comprimés pelliculés
Letonia Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes

Holanda Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg
Polonia Xorimax 250 mg tabletki powlekane

Portugal CEFUROXIMA Sandoz 250 mg COMPRIMIDOS

Republica Eslovaca Xorimax 250 mg

Espana Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Reino Unido Cefuroxime axetil 250mg Tablets (PL 04416/0627)

Este prospecto fue aprobado: MM/AAAA

A completar por las autoridades nacionales.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Cefuroxima axetilo Sandoz 500 comprimidosrecubiertos EFG

Cefuroxima axetilo

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto,ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Cefuroxima axetilo Sandoz y para qué se utiliza.
Antes de usar Cefuroxima axetilo Sandoz.

Coémo usar Cefuroxima axetilo Sandoz.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Cefuroxima axetilo Sandoz.
Informacion adicional.

A el e

13. QUE ESCEFUROXIMA AXETILO SANDOZ Y PARA QUE SE UTILIZA
Cefuroxima axetilo es un antibidtico. Pertenece al grupo de los antibidticos denominados
cefalosporinas. Estos tipos de antibidticos son similares a la penicilina.

Cefuroxima axetilo mata a las bacterias y puede utilizarse frente a varios tipos de infecciones.

Como todos los antibio6ticos, cefuroxima axetilo so6lo es eficaz frente a algunos tipos de bacterias. Por
tanto, solo es apropiada para tratar algunos tipos de infeccion.

Cefuroxima axetilo puede usarse para tratar:

+ infecciones de oido, nariz y garganta.

+ infecciones del pecho, como bronquitis.

» infecciones de la vesicula.

+ infecciones de la piel y de las capas justo debajo de la piel (como forunculos, impétigo —una
infeccion en la superficie de la piel).

» enfermedad temprana de Lyme (de una mordedura de garrapata) y para prevenir complicaciones
posteriores en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad.

14. ANTESDE USAR CEFUROXIMA AXETILO SANDOZ

No use este medicamento Si:

- Es alérgico (hipersensible) a cefuroxima axetilo o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (ver “Informacion adicional”).

- Es alérgico (hipersensible) a cualquier otro antibidtico tipo cefalosporina.

- Ha tenido alguna vez una reaccién alérgica grave a cualquier tipo de antibidtico tipo
penicilina.
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No todo el mundo que es alérgico a las penicilinas es alérgico también a las cefalosporinas. Sin
embargo, no debe tomar este medicamento si ya ha tenido una reaccion alérgica grave a cualquier
penicilina. Esto es porque usted puede ser alérgico también a este medicamento.

Si tiene dudas, consulte a su médico o farmacéutico:

Tenga especial cuidado con este medicamento si:

- Ha tenido alguna vez una reaccion alérgica a penicilinas; consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

- Si tiene diarrea grave y persistente mientras utiliza o después de utilizar cefuroxima axetilo —
consulte con su médico y no use ningin medicamento para la diarrea que inhiba el
peristaltismo;

- si tiene molestias abdominales, como vomitos y diarrea. Es posible que el organismo no absorba
suficiente cefuroxima axetilo; su médico le recomendara una inyeccion de cefuroxima;

- si tiene fiebre y se siente enfermo poco tiempo después de usar cefuroxima axetilo para el
tratamiento de la enfermedad de Lyme (esto es un signo de una enfermedad llamada
enfermedad de Jarisch Herxheimer);

- si estd utilizando también medicamentos que reducen la acidez de estobmago. Es posible que el
organismo no absorba suficiente Cefuroxima axetilo (ver: “Uso de otros medicamentos”);

- algunos nifios han experimentado pérdida de oido leve o moderada durante el tratamiento con
cefuroxima sédica;

- el tratamiento con Cefuroxima axetilo puede aumentar temporalmente la posibilidad de
adquirir infecciones causadas por otras clases de gérmenes. Por ejemplo, pueden aparecer
aftas.

Consulte a su médico o farmacéutico si algo de lo anterior le sucede.

Uso de otr os medicamentos

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente, otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

En algunos casos, los medicamentos pueden alterar la forma de actuar de otros medicamentos. Este

puede ser el caso cuando se utiliza cefuroxima axetilo junto con:

- medicamentos que reducen la acidez del estdmago (medicamentos antiacidos);

- algunos otros medicamentos para la prevencion o el control de infecciones (antibiodticos),
como tetraciclinas, macrolidos, cloranfenicol, aminoglicésidos;

- probenecid (un medicamento para gota y otras dolencias). Si se toma este medicamento
con cefuroxima axetilo puede producir niveles mas altos y persistentes de cefuroxima
axetilo en sangre y bilis;

- comprimidos solubles o inyecciones (diuréticos);

- ciertos medicamentos contra infecciones fingicas (amfotericina);

- algunos analisis, como las pruebas para determinar la cantidad de glucosa (azlicar) en sangre u
orina;

- algunos analisis, como las pruebas para determinar algunas sustancias en su sangre (test de
Coomb).

Uso de Cefur oxima axetilo Sandoz con los alimentosy bebidas

Tome este medicamento después de las comidas. Esto se debe a que ayuda a la absorcion del
medicamento en el organismo.

Embarazo y lactancia

» (Esta embarazada o cree que puede estarlo? Aunque no se tiene constancia de que este
medicamento afecte al feto, s6lo debe administrarse a mujeres embarazadas si es realmente
necesario.
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+ ;Esta en periodo de lactancia? Este medicamento no debe administrarse a mujeres en periodo de
lactancia. Esto se debe a que pequefias cantidades del mismo pasan a la leche.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de méquinas
Cefuroxima axetilo comprimidos no afecta a su capacidad para conducir y usar maquinas.

I nfor macién importante sobr e algunos de los componentes de este medicamento
Cefuroxima axetilo Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos contiene 0,4 mg de aspartamo.

Si su médico le ha indicado que tiene una alteracion metabolica denominada fenilcetonuria o si
esta siguiendo una dieta pobre en fenilalanina, contacte con su médico antes de utilizar este
medicamento.

15. COMO USAR CEFUROXIMA AXETILO SANDOZ

Utilice siempre este medicamento exactamente como le haya indicado su médico. Si no esta seguro,
consulte a su médico o farmacéutico.

La receta le dara mucha informacion sobre este medicamento: qué debe tomar y con qué
frecuencia debe tomarlo. Por favor, léala atentamente. La dosis que le receta su médico depende
del tipo de infeccion y de lo grave que sea la infeccion. Su médico se lo explicara.

La informacidon sobre cuantos comprimidos y con qué frecuencia debe tomarlos estara escrita
exactamente en la receta. Por favor, 1éala atentamente.

Los comprimidos deben tomarse después de las comidas ya que esto mejora la absorcion de
cefuroxima axetilo en el organismo.

Las dosis recomendadas son las que se indican a continuacioén. Sin embargo, su médico puede
recetarle una dosis diferente: si le ocurre esto, coméntelo con su médico si no lo ha hecho ya. La
dosis recetada dependera del tipo y gravedad de la infeccion.

Las dosis normales son:

Adultosy niflos mayor es de 12 afios

Para infecciones del tracto respiratorio superior, como amigdalitis, otitis media, sinusitis y
faringitis:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 250 6 500, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para infecciones del tracto respiratorio inferior, como bronquitis y neumonia:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 500, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para infecciones de vesicula:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 125 6 250, dos veces al dia, durante 5-10 dias.
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Para infecciones de la piel:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 250 6 500, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para el tratamiento de |a enfermedad temprana de Lyme:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 500, dos veces al dia, durante 20 dias.

Nifiosentre5y 12 afios

Para las enfer medades anteriormente relacionadas.
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 125 6 250, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para otitis media aguda:
1 comprimido de Cefuroxima axetilo 250, dos veces al dia, durante 5-10 dias.

Para niflos menores de 5 afios se recomienda el uso de la suspension de cefuroxima. No hay
experiencia de uso de cefuroxima axetilo en nifios menores de 3 meses.

Si toma més Cefuroxima axetil Sandoz del que debiera

Si ha tomado mas medicamento del que debiera, informe directamente a su médico o acuda al servicio
de urgencias del hospital mas cercano.

Lleve el medicamento con usted en su estuche, de forma que el equipo sepa exactamente qué ha
tomado. La sobredosis con cefuroxima axetilo puede producir convulsiones.

S olvidd tomar este medicamento

Si olvid6 tomar una dosis de este medicamento en su momento, tdmela tan pronto como se acuerde.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe € tratamiento con Cefur oxima axetilo Sandoz

Es importante que tome este medicamento hasta que acabe el tratamiento prescrito por su médico. No
debe dejar de tomar el medicamento en cuanto se sienta mejor. Si lo interrumpe demasiado pronto, la
infeccion puede reaparecer. Si la persona tratada se sigue sintiendo mal al final del tratamiento
recetado, o se siente peor durante el tratamiento, comuniqueselo a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
16. POSIBLESEFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Cefuroxima axetilo Sandoz puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

L as reacciones alérgicas graves a este medicamento son muy raras (afectan a menos de 1
de cada 10.000 pacientes) o raras (afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes). Pueden
incluir:

- fiebre (alta).

- dolor en las articulaciones.

- inflamacidn de los parpados, de la cara o de los labios.

- erupciones cutaneas graves que pueden convertirse en ampollas y pueden afectar a los ojos, la
boca y la garganta y los genitales.

- pérdida de consciencia (sincope).

- diarrea grave o que se presenta con sangre.
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Todas estas reacciones necesitan atencion médica urgente. Si piensa que estd teniendo una
reaccion de estos tipos, deje de tomar el medicamento y contacte con su médico o con el servicio
de urgencias del hospital mas cercano.

L os efectos adver sos frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes) incluyen:

Fiebre y sensacion de malestar general poco tiempo después de tomar cefuroxima axetilo para el
tratamiento de la enfermedad de Lyme (reaccion de Jarisch-Herxheimer).

Problemas de estomago: diarrea, nduseas y vomitos.

Erupcidn cutanea, con o sin picor grave y formacion de ronchas (urticaria).

Problemas renales y urinarios: si le han informado que sus rifiones no funcionan muy bien, puede
haber cambios en la funcidn renal (niveles mas altos de creatinina y urea).

L os efectos adver sos poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 pacientes) incluyen:
Trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza, aturdimiento.
Rifiones y tracto urinario: sangre en orina, fiebre y dolor en el costado (nefritis intersticial aguda).

L os efectos adver sos rar os (afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes) incluyen:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: recuento sanguineo anormal (como nivel reducido
de hemoglobina), reducciones del nimero de las diferentes células de la sangre (leucopenia,
neutropenia), aumentos de globulos blancos (eosinofilia), reducciones de los numeros de células
pequefias que se necesitan para que la sangre coagule. Esto puede dar lugar a hemorragia o
contusiones.

Trastornos del sistema inmunologico: reacciones alérgicas con fiebre, inflamacion de las
articulaciones, dolor muscular, erupcion cutdnea

Higado y conductos biliares: cambios en los analisis de sangre que controlan como funciona su higado
(AST, ALT, LDH, bilirrubina: aumentan temporalmente).

Generales: fiebre farmacologica.

L os efectos adver sos muy raros (afectan a menos de 1 de cada 10.000 personas) incluyen:
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: anemia (un tipo de anemia causada por la ruptura
de los globulos rojos);

Sistema nervioso: intranquilidad, nerviosismo, confusion;

Higado y conductos biliares: coloracion amarilla de la piel o de los ojos (ictericia);

Piel y tejido subcutianeo: eritema cutdneo con manchas rojas (humedas) irregulares (eritema
multiforme).

Algunas pruebas para determinar algunas sustancias en su sangre pueden mostrar resultados diferentes
mientras estd tomando cefuroxima axetilo (test de Coomb).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

17. CONSERVACION DE CEFUROXIMA AXETILO SANDOZ
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar cefuroxima axetilo en el envase original.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y el estuche.
La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica. No use este medicamento después de la
fecha de caducidad.

Los medicamentos no sedeben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

18. INFORMACION ADICIONAL
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Composicién de Cefuroxima axetilo

- El principio activo es: Cefuroxima.
Cefuroxima axetilo 500 contiene 601,44 mg Cefuroxima axetilo por comprimido, equivalente a
500 mg de cefuroxima.

- Los demdas componentes (excipientes) son:
NUcleo del comprimido: laurilsulfato sodico, copovidona, croscarmelosa sodica (E468), estearato
de magnesio (E470B), dioxido de silice coloidal anhidra (E551), manitol (E421), celulosa
microcristalina (E 460), crospovidona (E1202) y talco (E553B).
Recubrimiento del comprimido: manitol (E421), almidon soluble (de patata), talco (E553B),
didxido de titanio (E171) y aspartamo (E951).

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos de cefuroxima axetilo estan recubiertos.
Cefuroxima axetilo 500 mg son comprimidos blancos o ligeramente amarillentos, en forma de capsula.

Cefuroxima axetilo Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos se presenta en estuches de cartén con
blister(s) o strips que contienen 8, 10, 12, 14, 20 y 24 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular dela Autorizacion de Comercializacion

A completar por las autoridades nacionales.

Responsable de la fabricacion

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl
Austria.

Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembro del EEE con los siguientes nombres:
Austria Cefuroximaxetil Sandoz 500 mg — Filmtabletten
Bélgica Cefuroxim Sandoz 500 mg filmomhulde tabletten

Reptiblica Checa Xorimax 500 mg potahované tablety

Estonia Cefuroxim 1A Pharma 500 mg

Grecia Cefuroxima axetilo Sandoz 500 mg

Hungria Xorimax 500 mg bevont tabletta

Lituania Xorimax 500 mg dengtos tabletés

Luxemburgo Cefuroxim Sandoz 500 mg comprimés pelliculés
Letonia Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes
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Holanda Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg
Polonia Xorimax 500 mg tabletki powlekane

Portugal CEFUROXIMA Sandoz 500 mg COMPRIMIDOS
Republica Eslovaca Xorimax 500 mg

Espafia Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Este prospecto fue aprobado: MM/AAAA

A completar por las autoridades nacionales.
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