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FOLLETO DE INFORMACION PROFESIONAL
CUROCEF COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg¢

NOMBRE COMERCIAL DEL MEDICAMENTO
CUROCEF comprimidos recubiertos de 250 mg (presentacion por 10
CUROCEF comprimidos recubiertos de 500 mg (presentacién por 8 y

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Los comprimidos de CURQCEF contienen 250 o 500 mg de cefuroxima {

samtano

INFORMACION CLINICA

Indicaciones Terapéuticas

La cefuroxima axetilo es un profarmaco oral de la familia de los bactericidas del grupo de las
cefalosporinas y cefuroximas, que es resistente a la mayor parte de las & (beta)-lactamasas, y es activa
contra una gama amplia de microorganismos grampositivos y gramnegativos.

Se indica para el tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles.

Las indicaciones incluyen:

- Infecciones de las vias respiratorias superiores, como por ejemplo, infecciones del oido, nariz
y garganta, como otitis media, sinusitis, amigdalitis y faringitis.

- Infecciones de las vias respiratorias inferiores, como por ejemplo, neumonia y exacerbaciones
agudas de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

- Infecciones de las vias genitourinarias, como por ejemplo, pielonefritis, cistitis y uretritis.

- Infecciones de la piel y de los tejidos blandos, como por ejemplo, furunculosis, pioderma e
impétigo.

- Gonorrea, uretritis gonocécica aguda no complicada, vy cervicitis.

- Tratamiento de la enfermedad de Lyme temprana, y prevencién subsiguiente de la enfermedad

de Lyme tardia.

La cefuroxima también esta disponible como sal de sodio (CUROCEF Inyectable) para administracion
parenteral. Esto permite que la terapia parenteral con cefuroxima sea continuada con el mismo
medicamento, en las situaciones en las cuales se indica clinicamente un cambio de tratamiento
parenteral a oral.

Donde es apropiado, CUROCEF oral es eficaz cuando se usa después de un tratamiento parenteral
inicial con CUROCEF Inyectable (cefuroxima sodica) en pacientes con neumonia y exacerbaciones
agudas de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

Consideraciones:

La susceptibilidad a CUROCEF variara geograficamente y con el tiempo, y deberia usarse de acuerdo
con las guias oficiales locales para la prescripcion de antibidticos y los datos de susceptibilidad locat
(Véase Propiedades Farmacologicas, Farmacodinamia).

Dosis y Administracién FOLLETO DE ‘NFUHMAE\ON

Forma farmacéutica: Comprimidos recubiertos. AL PHDFES‘ONAL
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CUROCEF COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg
El curso usual de la terapia es de siete dias {limites 5 — 10 dias). La dosis de cefuroxima
seleccionada para tratar una infeccién individual debe tener en cuenta:
+ Los patégenos esperados y su probable susceptibilidad a la cefuroxima axetilo.
 La gravedad y el sitio de la infeccion.
« La edad, el peso y la funcion renal del paciente; como se muestra abajo.
La duracién de la terapia debe estar determinada por el tipo de infeccion y la respuesta del
paciente, y generalmente no debe ser mas larga de lo recomendado.

*Para_lograr _una_absorcién optima, CUROCEF comprimidos debe tomarse después de las
comidas.

Adultos y nifios que pesen mas de 40 kg:

Indicacion Dosis
Amigdalitis y faringitis agudas 250 mg dos veces al dia
Qtitis media aguda 500 mg dos veces al dia

Sinusitis bacteriana aguda
Neumonia adquirida en la comunidad

Exacerbaciones agqudas de la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica

500 mg dos veces al dia

Infecciones de las vias urinarias 250 mg — 500 mg dos veces al dia
Gonorrea sin complicaciones Dosis tnica de 1q

Infecciones en la piel y tejidos blandos 250 mg — 500 mg dos veces al dia
Enfermedad de Lyme en adultos y nifios mayores de | 500 mg dos veces al dia durante 14
12 aiios de edad. dias (rango de 10-21 dias)

Terapia secuencial:
La duracion tanto de la terapia parenteral como de la oral, es determinada por la intensidad de
la infeccion y el estado clinico del paciente.

Neumonia:
1,5 g de CUROCEF Inyectable, tres o dos veces al dia (iv o im) por 48-72 horas, sequido por
terapia oral con 500 mg de CUROCEF oral, dos veces al dia, por 7-10 dias.

Exacerbaciones agudas de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica,
750 mg de CUROCEF Inyectable, tres o dos veces al dia (iv o im) por 48-72 horas, sequido por
500 mg de CURQCEF oral, dos veces al dia, por 5-10 dias.

Ninos que pesen entre 20 vy 40 kqg:

No hay experiencia sobre el uso de CUROCEF en nifios menores de 3 meses de edad.

Los comprimidos de CUROCEF no deben triturarse o dividirse y, por tanto, no son adecuadas
para el tratamiento de alqunos pacientes, como los nifios pequefios, que no pueden deglutir
comprimidos_enteros. En los nifios que no pueden deglutir comprimidos, se puede usar la
suspensién_oral de CUROCEF. Por lo tanto, la suspension de cefuroxima_axetilo es
recomendada en pacientes incapaces de deglutir tabletas enteras.

Indicacién Dosis

Amigdalitis y faringitis agudas 250 mq dos veces al dia

Otitis media aguda

Sinusitis bacteriana aguda 250 mq dos veces al dia a 500 mg dos veces
Neumonia adquirida en la comunidad al dia

Infecciones de las vias urinarias
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Infecciones de la piel y tejidos blandos

Enfermedad de Lyme en nifios menores | 250 mg dos veces al dia a 500 mg dos veces
de 12 afios de edad. al dia durante 14 dias (rango de 10 a 21 dias).

Insuficiencia renal

La cefuroxima es excretada principaimente por rifién. En pacientes con insuficiencia renal severa se
recomienda que se reduzca la dosis de cefuroxima para compensar su excrecién mas lenta (véase
siguiente la tabla).

Aclaramiento de T w2 .
creatinina (horas) Dosis recomendada
. No es necesario un ajuste de dosis, se administra la
2 30 mL/min 14-24 dosis estandar de 125 mg a 500 mg dos veces al dia
10-29 mL/min 4.6 La dosis estandar individual dada cada 24 horas
< 10 mL/min 16,8 La dosis estandar individual dada cada 48 horas
o Una dosis estandar individual adicional debe darse
Durante hemodialisis 2-4 al final de cada dilisis

Insuficiencia hepaitica

No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepitica. Debido a que la cefuroxima (como
axetilo) se elimina principalmente por via renal, no se espera que la alteracion de la funcién
hepditica tenga repercusién alguna sobre la farmacocinética de la cefuroxima (como axetilo).

Contraindicaciones

Pacientes con hipersensibilidad conocida a antibiéticos cefalosporinicos.

Pacientes con hipersensibilidad conocida a algun excipiente de este medicamento.

Antecedentes de hipersensibilidad grave (por ejemplo, reaccion anafilactica) a cualquier otro tipo de
agente antibacteriano beta-lactamico (penicilinas, monobactamicos y derivados de carbapenem).

Advertencias y Precauciones
Se indica un cuidado especial en los pacientes que han experimentado una reaccién alérgica a
penicilinas u otros beta-lactamicos.

Como ocurre con ofros antibiodticos, el uso de CUROCEF podria ocasionar la proliferacién de Candida.
El uso prolongado puede resultar en proliferacion de organismos no sensibles (p.ej., Enterococos,
Clostridiumn difficile), que puede requerir la interrupcion del tratamiento.

Se ha comunicado colitis pseudomembranosa con el uso de antibiéticos, que puede variar en gravedad
desde leves hasta poner en riesgo la vida. Por tanto, es importante considerar su diagnéstico en los
pacientes que desarrollan diarrea intensa, durante o después del uso de antibibticos. Si ocurre diarrea
prolongada o significativa o el paciente experimenta colicos abdominales, se debe discontinuar
inmediatamente el tratamiento y continuar con el estudio det paciente.

Se ha visto reaccion de Jarisch-Herxheimer después del tratamiento de la enfermedad de Lyme con
CUROCEF. Esto resulta directamente de la actividad bactericida de CUROCEF sobre el
microorganismo causal de esta enfermedad, la espiroqueta Borrelia burgdorferi. Se debe asegurar a
los pacientes de que ésta es una consecuencia comun, y usualmente de resolucién espontanea, del
tratamiento antibiotico de ia enfermedad de Lyme.

Con un régimen de terapia secuencial, el momento apropiado para cambiar a terapia oral es
determinado por la intensidad de la infeccion, el estado clinico del paciente, y la sensibilidad de los

LETO DE INFORMACION |
. AL PROFESIONAL Pagina 3 de 8




REF. N° MT1541646/21 ) REG. ISP N° F-4105/20
FOLLETO DE INFORMACION PROFESIONAL ’

CUROCEF COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg
microorganismos patégenos implicados. Si no hay una mejoria clinica dentro de un plazo de 72 horas,
entonces debe continuarse el curso de tratamiento parenteral.

Favor de referirse a la informacién para prescribir pertinente de la cefuroxima sodica antes de iniciar la
terapia secuencial.

Interaccion con Otros Medicamentos y Otras Formas de Interaccién

Los farmacos que reducen la acidez gastrica pueden causar una biodisponibilidad mas baja de
CUROCEF comparada con la del estado de ayuno, y tienden a cancelar el efecto de la absorcion
postprandial favorecida.

Al igual que otros antibidticos, CUROCEF es capaz de afectar la microflora intestinal, produciendo una
disminucion en la reabsorcion de estrogenos y reduciendo la eficacia de los anticonceptivos orales
combinados.

Como se puede presentar un resultado falso negativo en la prueba det ferrocianuro, se recomienda que
se usen los métodos de oxidasa de glucosa o hexocinasa, para determinar los niveles de glucosa en
la sangre y en el plasma, en los pacientes que reciben cefuroxima axetilo. Este antibiético no interfiere
con el analisis de picrato alcalino para ia creatinina.

Embarazo y Lactancia

Embarazo

No hay evidencia experimental de efectos embriopaticos o teratdgenos atribuibles a la cefuroxima
axetilo pero, como es el caso con todos los farmacos, debe administrarse con cautela durante los meses
iniciales del embarazo.

Lactancia

La cefuroxima se excreta en la leche humana y, consecuentemente, debe tenerse precaucion cuando
se administra cefuroxima axetilo a una madre lactante. Cefuroxima sélo se debe utilizar durante la
lactancia después de una evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el médico a cargo.

Efectos Sobre la Capacidad para Conducir Vehiculos y Operar Maquinas
Como este medicamento es capaz de ocasionar mareos, se debe advertir a los pacientes que sean
precavidos al conducir vehiculos u operar maquinaria.

Efectos Adversos
Los efectos adversos de CUROCEF son generalmente leves y de naturaleza transitoria.

Las categorias de frecuencia de las reacciones adversas indicadas abajo son estimadas, puesto que
para la mayor parte de las reacciones no se dispuso de datos adecuados (por ejemplo, de estudios
controlados con placebo) para calcular la incidencia. Ademas, la incidencia de efectos adversos
asociados con CUROCEF puede variar de acuerdo a la indicacion.

Se usaron datos de estudios clinicos a gran escala para determinar la frecuencia de efectos adversos
de muy comunes a raros. Las frecuencias asignadas a todos los otros efectos adversos (es decir, a los
que ocurren a <1/1000), se determinaron principalmente usando datos posteriores a la
comercializacién, y se refieren a una tasa de comunicaciones mas que a una frecuencia verdadera. No
se dispuso de datos de pruebas controladas con placebo. Cuando las incidencias se han calculado de
datos de pruebas clinicas, se basaron en datos relacionados con el farmaco (evaluados por el
investigador).
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La siguiente convencion se ha usado para la clasificacion de frecuencia:
Muy comun 21/10
Comun 21/100 a <1/10
No comun 21/1.000 a <1/100
Raro 21/10.000 a <1/1.000
Muy raro <1/10.000

infecciones e infestaciones
Comun Proliferacion de Candida.

Trastornos de la sangre y sistema linfatico

Comun: Eosinofilia.
No comunes: Prueba de Coombs positiva, trombocitopenia, leucopenia (a veces intensa).
Muy raro: Anemia hemolitica

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

Trastornos del sistema inmunitario
Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo

No comun: Exantemas.
Raros: Urticaria, prurito.
Muy raros:; Fiebre medicamentosa, enfermedad del suero, anafilaxia.

Trastornos del sistema nervioso
Comun; Cefalea, mareos.

Trastornos gastrointestinales

Comunes: Trastornos gastrointestinales, incluyendo diarrea, nausea, dolores abdominales.
No comun: Vémito,
Raro: Colitis pseudomembranosa (véase Advertencias y Precauciones).

Trastornos hepatobiliares
Comunes: Aumentos transitorios de fos niveles de enzimas hepaticas [ALT (SGPT), AST
(SGOT), LDH]}.

Muy raros: Ictericia (predominantemente colestasica), hepatitis.
Trastornos de fa piel y tejido subcutaneo

Muy raros: Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica
(necrdlisis exantematica).

Véanse también trastornos del sistema inmunitario.

Sobredosis
LLETO DE INFORMACION
0 AL PROFESIONAL
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Signos y sintomas
La sobredosificacion de cefalosporinas puede causar irritacion cerebral que conduce a convulsiones.

Tratamiento
Los niveles de cefuroxima en el suero se pueden reducir con hemodialisis y dialisis peritoneal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

La prevalencia de resistencia adquirida es variable geograficamente y con el tiempo, y para algunas
especies selectas puede ser muy alta. La informacion local de resistencia es deseable, particularmente
cuando se trata infecciones graves.

Sensibilidad in vitro de microorganismos frente a CUROCEF
En los casos donde se ha demostrado la eficacia de cefuroxima axetilo en estudios clinices, se indica
con un asterisco (*).

a) Especies comunmente sensibles

a.1) Aerobios gram positivo:

Staphylococcus aureus (susceptible a meticilina)*
Staphylococcus coagulasa negativo (susceptible a meticilina)
Streptococcus pyogenes*

Streptococcus beta-hemolitico*

a.2) Aerobios gram negativo:

Haemophilus influenzae* incluyendo a cepas resistentes a ampicilina

Haemophilus parainfluenzae*

Moraxella catarrhalis™

Neisseria gonorrhoea* incluyendo cepas productoras y no productoras de penicilinasa

a.3) Anaerobios gram positivo:
e Peplostreptococcus sp.
» Propionibacterium sp.

a.4) Espiroquetas:
» Borrelia burgdorferi*

b) Especies cuya resistencia adquirida puede ser un problema
b.1) Aerobios gram positivo:
e Streptococcus pneumoniae™

b.2} Aerobios gram negativo:

Citrobacter sp. no incluyendo C. freundii

Enterobacter sp.no incluyendo a E. aerogenes y E. cloacae
Escherichia colf*

Klebsiella sp. incluyendo Klebsielfa pneumoniae™

Proteus mirabilis

Proteus sp. no incluyendo a P.Peneriy P. vulgaris
Providencia sp.

b.3) Anaerobios gram positivo:
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s  Clostridium spp.

b.4) Anaerobios gram negativo:
s Bacteroides sp. no incluyendo B.fragilis
e Fusobacterium sp.

c) Microorganismos con resistencia intrinseca

c.1) Aerobios gram positivo:
» Enterococcus sp. incluyendo E. faecalis y E. faecium
e [isteria monocytogehes

c.2) Aerobios gram negativo:
Acinetobacter sp.

Burkholderia cepacia
Campylobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Morganella morganii

Proteus penneri

Proteus vulgaris
Pseudomonas sp. incluyendo Pseudomonas aeruginosa
Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

c.3) Anaerobios gram positivo
» Clostridioides difficile

c.4) Anaerobios gram negativo
» Bacteroides fragilis

c.5) Ofros
e Chlamydia especies
s  Mycoplasma especies
* [Legionella especies

Propiedades Farmacocinéticas

Absorcién

Después de la administracién oral, la cefuroxima axetiio se absorbe lentamente de las vias
gastrointestinales y se hidroliza rapidamente en la mucosa intestinal y en la sangre, liberando
cefuroxima a fa circuiacién.

La absorcion de la suspensién de cefuroxima axetilo es favorecida en presencia de alimentos.
Siguiendo a la administracion de CUROCEF comprimidos, los niveles maximos séricos (2,1 mglL para
dosis de 125 mg, 4,1 mg/L para dosis de 250 mg, 7,0 mg/L para dosis de 500 mg y 13,6 mg/L para
dosis de 1 g) ocurre aproximadamente 2 a 3 horas después de la administracion cuando se toma con
alimentos.

Distribucién
La unidn a las proteinas es variable entre 33-50% dependiendo de la metodologia usada.
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Metabolismo
La cefuroxima no es metabolizada.

Eliminacion

La vida media en el suero es de 1 — 1,5 horas.

La cefuroxima es excretada por filtracion giomerular y secrecion tubular. La administracion concurrente
de probenecid aumenta el area por debajo de la curva del tiempo de concentracion sérica media en un
50%.

Insuficiencia renal:

Se ha investigado la farmacocinética de cefuroxima en pacientes con varios grados de insuficiencia
renal. La vida media de eliminacién de cefuroxima aumenta cuando disminuye la funcion renal y sirve
de base para las recomendaciones de ajustes de dosis en este grupo de pacientes (Véase Dosis y
Administracion). Cefuroxima se elimina de manera efectiva por dialisis.

Informacion Preclinica
Los estudios de toxicidad realizados en animales indicaron que la cefuroxima exhibe un grado bajo de
toxicidad, sin la existencia de hallazgos significativos.

INFORMACION FARMACEUTICA
Periodo de eficacia Vida-de-Anaguel

La fecha de caducidad se indica en el envase.

Almacenamiento
Las condiciones de almacenamiento se detallan en el envase.
Los comprimidos de CUROCEF deben almacenarse a temperaturas que no excedan 30°C.

Naturaleza y Contenido del Envase
Como estén registrados localmente.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, cefuroxima axetilo no debe mezclarse con otros
medicamentos.

Uso y manejo
Ninguna

Version niamero: GDS30/IP110

GlaxoSmithKline
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