Prospecto: informacion para el usuario

Cefuroxima Reig Jofre 250 mg polvo y disolvente para solucion inyectable EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Cefuroxima Reig Jofre y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Cefuroxima Reig Jofre
Como usar Cefuroxima Reig Jofre

Posibles efectos adversos

Conservacion de Cefuroxima Reig Jofre

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Cefuroxima Reig Jofre y para qué se utiliza

Cefuroxima Reig Jofre es un antibi6tico utilizado tanto en adultos como en nifios. Actta eliminando las
bacterias que causan las infecciones. Pertenece al grupo de medicamentos de las cefalosporinas.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, las tomas y la duracién del
tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagtie ni a la basura.

Cefuroxima Reig Jofre se utiliza para tratar infecciones de:

- los pulmones o el pecho,
- el tracto urinario,

- lapiel y tejidos blandos,
- el abdomen.

Cefuroxima Reig Jofre también se utiliza para:

- prevenir infecciones durante procesos quirdrgicos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Cefuroxima Reig Jofre

No use Cefuroxima:

e i es alérgico (hipersensible) a las cefalosporinas o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).
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e si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica grave (hipersensible) a cualquier otro tipo de
antibidtico beta-lactdmico (penicilinas, monobactamas y carbapenemas).

e si alguna vez ha desarrollado una erupcion cutanea o descamacion de la piel graves, ampollas y/o
Ulceras en la boca después del tratamiento con cefuroxima o cualquier otro antibidtico de
cefalosporinas.

Consulte con su médico antes de comenzar el tratamiento con cefuroxima; si considera que esto puede
afectarle, no se le debe administrar Cefuroxima Reig Jofre.

Advertencias y precauciones

Debe estar atento a ciertos sintomas tales como reacciones alérgicas y trastornos gastrointestinales, como
diarrea, mientras se esta recibiendo cefuroxima. Esto reducira el riesgo de posibles complicaciones. Ver
(“Sintomas a los que debe estar atento”) en la seccion 4. Si ha tenido alguna reaccién alérgica a otros
antibiéticos, como penicilina, también puede ser alérgico a Cefuroxima Sala.

Se han notificado reacciones cutaneas graves, incluido el sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica tdxica, reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), asociadas al
tratamiento con cefuroxima. Busque atencién médica inmediatamente si nota cualquiera de los sintomas
relacionados con estas reacciones cutaneas graves descritos en la seccion 4.

Si necesita analisis de sangre u orina

Cefuroxima puede afectar los resultados en la determinacion de azucar en los analisis de orina y sangre
(test de Coombs). Si esta realizandose analisis:

Advierta a la persona que le toma la muestra que esta recibiendo cefuroxima.

Uso de Cefuroxima Reig Jofre con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando otro medicamento, si ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden afectar a la forma de actuar de cefuroxima, o hacen mas probable que usted
pueda tener efectos adversos. Estos incluyen:

e antibiédticos del tipo aminoglucésidos,

e “medicamentos que se utilizan para orinar” (diuréticos), como furosemida,

e probenecid,

e anticoagulantes orales.
Consulte con su médico si piensa que esto puede afectarle. Puede necesitar revisiones adicionales con el
fin de monitorizar la funcidn renal mientras esté tomando cefuroxima.

Pildora anticonceptiva

Cefuroxima puede reducir la eficacia de la pildora anticonceptiva. Si estd usted tomando la pildora
anticonceptiva mientras esta siendo tratada con cefuroxima debera usar ademas métodos anticonceptivos
de barrera (como por ejemplo, preservativos). Pida consejo a su médico.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Informe a su médico antes de ser tratado con cefuroxima:

- si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
- si esta en periodo de lactancia.

Su médico valorara el beneficio de ser tratada con cefuroxima frente al riesgo para su hijo.
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Conduccion y uso de maquinas
No conduzca o utilice maquinaria si no se encuentra bien.

Cefuroxima Reig Jofre contiene sodio:

Un vial de cefuroxima Reig Jofre 250 mg contiene 14 mg (0,59 mmol) de sodio, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

Dos viales de Cefuroxima Reig Jofre 250 mg contienen 28 mg (1,12 mmol) de sodio, lo que deberé tenerse
en cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio.

3. Cémo usar Cefuroxima Reig Jofre

Cefuroxima es administrado normalmente por un médico o enfermera. Puede ser administrado
mediante inyeccion directamente en vena o en el masculo.

La dosis normal
Su médico decidira cual es la dosis 6ptima de cefuroxima para usted, en funcion de: la gravedad y tipo de
infeccion, si esta siendo tratado con otros antibi6ticos, su peso y edad y cémo funcionen sus rifiones.

Recién nacidos (0 - 3 semanas)
Por cada kg de peso del recién nacido, se les administrara de 30 a 100 mg de cefuroxima al dia, dividido
en dos o tres dosis.

Lactantes (mayores de 3 semanas) y nifios
Por cada kg de peso del bebé o del nifio, se les administrara de 30 a 100 mg de cefuroxima al dia,
dividido en tres o cuatro dosis.

Adultos y adolescentes
750 mg a 1.500 mg de cefuroxima al dia divido en dos, tres o cuatro dosis. La dosis maxima es de 6 g al
dia.

Pacientes con problemas de rifién
Si tiene un problema de rifion, su médico puede cambiar su dosis. Consulte con su médico si se ve
afectado por este problema.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Sintomas a los que debe estar atento
Un pequefio nimero de personas que recibieron cefuroxima presentaron una reaccion alérgica o una
reaccion de la piel potencialmente grave. Los sintomas de estas reacciones incluyen:

e reaccion alérgica grave. Los signos incluyen erupcion en la piel con picor, hinchazon, algunas
veces de la cara o boca, provocando dificultad para respirar,

e erupcion en la piel, pudiendo causar ampollas, que parecen como pequefias dianas (mancha
oscura en el centro rodeada por una zona mas clara, con un anillo oscuro alrededor del borde),
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e erupcion extendida por toda la piel, con ampollas y descamacién de la piel. (Estos pueden ser
sintomas del Sindrome de Stevens-Johnson o de necrdlisis epidérmica toxica),

e infecciones producidas por hongos en raras ocasiones, medicamentos como cefuroxima pueden
causar un sobrecrecimiento de hongos (Candida) en el cuerpo que puede dar lugar a infecciones
producidas por hongos (como aftas). Este efecto secundario es mas probable que aparezca si ha
sido tratado con cefuroxima durante un tiempo prolongado.

e erupcion generalizada, temperatura corporal alta y ganglios linfaticos agrandados (sindrome de
DRESS o sindrome de hipersensibilidad a medicamentos).

e dolor en el pecho en el contexto de reacciones alérgicas, que puede ser un sintoma de infarto
cardiaco desencadenado por alergia (sindrome de Kounis).

Contacte con un médico o enfermera inmediatamente si experimenta alguno de estos sintomas.

Efectos adversos frecuentes
Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:

- dolor en el lugar de inyeccion, hinchazén y enrojecimiento a lo largo de la vena.
Contacte con su médico si sufre alguno de estos sintomas.

Efectos adversos frecuentes que pueden aparecer en los analisis de sangre:
- aumento de algunas sustancias (enzimas) producidas por el higado,
- cambios en el recuento de globulos blancos (neutropenia o eosinofilia),
- bajos niveles de glébulos rojos (anemia).

Efectos adversos poco frecuentes
Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas:
- erupcién en la piel, picor, urticaria (habones),
- diarrea, nauseas, dolor de estémago.
Contacte con su médico si sufre alguno de estos sintomas.

Efectos adversos poco frecuentes que pueden aparecer en los analisis de sangre:
- bajos niveles de glébulos blancos (leucopenia),
- aumento de la bilirrubina (una sustancia producida por el higado),
- test de Coombs positivo.

Otros efectos adversos
Otros efectos adversos se han producido en un nimero muy pequefio de personas, pero su frecuencia exacta
es desconocida:
- infecciones producidas por hongos,
- alta temperatura (fiebre),
- reacciones alérgicas,
- inflamacion del colon (intestino grueso), causando diarrea, generalmente con sangre y moco,
- dolor de estémago,
- inflamacion en el rifion y vasos sanguineos,
- destruccion rapida de los glébulos rojos (anemia hemolitica),
- erupcién en la piel, pudiendo causar ampollas, que parecen como pequefias dianas (mancha oscura
en el centro rodeada por una zona mas clara, con un anillo oscuro alrededor del borde) eritema
multiforme.

Contacte con su médico si sufre alguno de estos sintomas.

Efectos adversos que pueden aparecer en los analisis de sangre:
- disminucion en el nimero de plaquetas de la sangre (células que ayudan a coagular la sangre —
trombocitopenia),
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- aumento de los niveles del nitrégeno ureico y creatinina sérica en la sangre.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https//www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Cefuroxima Reig Jofre

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

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Para las condiciones de conservacién del polvo reconstituido, ver “INFORMACION PARA EL
PROFESIONAL SANITARIO” al final del prospecto.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda 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. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Cefuroxima Reig Jofre:

El principio activo es cefuroxima sodica.

Cada vial de 250 mg contiene Reig Jofre 267,37 mg de cefuroxima sddica equivalentes a 250 mg de
cefuroxima.

La ampolla de disolvente contiene agua para preparaciones inyectables

Aspecto de Cefuroxima Reig Jofre y contenido del envase

Cefuroxima sodica es un polvo de color blanco o amarillo pélido.

Se presenta en viales de vidrio transparente tipo 11 de 10 ml de capacidad, cerrados con un tap6n de caucho
de bromobutilo de color gris y sellados com una céapsula “flip-off”.

Ampolla de disolvente de vidrio tipo | conteniendo 2 ml de agua para inyeccion.

Envase de 1 vial y 1 ampolla de disolvente.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
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Titular de la autorizacion

Laboratorio Reig Jofré, S.A.

Gran Capitan 10, 08970 Sant Joan Despi
Barcelona (Espafia)

Responsable de la fabricacion
LABORATORIO REIG JOFRE, S.A

Jarama 111Poligono Industrial, Toledo
45007 Toledo

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo de 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

INFORMACION PARA EL PROFESIONAL SANITARIO
Instrucciones para la reconstitucion
Para un solo uso. Desechar la solucién no utilizada.

Uso intramuscular
Afadir 1 ml de agua para preparaciones inyectables a cefuroxima 250 mg polvo para solucion inyectable

(ver Tabla “Volimenes de adicion y concentraciones de la solucion, que pueden ser Gtiles cuando se
requieren dosis fraccionadas”).
Agitar suavemente para obtener una suspension opaca.

Uso intravenoso
Disolver en agua para preparaciones inyectables utilizando al menos 2 ml para cefuroxima 250 mg. Agitar
suavemente para obtener una solucion transparente.

Tabla Volimenes de adicidén y concentraciones de la solucion, que pueden ser Utiles cuando se requieren
dosis fraccionadas

Volimenes de adicion y concentraciones de la solucion, que pueden ser Gtiles cuando se
requieren dosis fraccionadas

Tamafio del vial Cantidad de Concentracion
agua para aproximada de
inyectables a cefuroxima
afiadir (ml) (mg/ml)**
250 mg polvo y disolvente para solucién inyectable
250 mg intramuscular 1ml 216
bolo intravenoso al menos2ml | 116

** E| volumen resultante de la solucién de cefuroxima en el medio de reconstitucion se incrementa por el
factor de desplazamiento del farmaco resultante en las concentraciones listadas en mg/ml.
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Compatibilidad

Cefuroxima de sodio es compatible con soluciones acuosas que contengan hasta un 1% de hidrocloruro de
lidocaina.

La estabilidad de la cefuroxima de sodio en cloruro de sodio 0,9% solucidn para inyeccion p/v y en glucosa
al 5% solucion para inyeccion no se ve afectada por la presencia de hidrocortisona fosfato sodico.

Conservacion de cefuroxima inyectable:
Conservar por debajo de 30°C.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Solucién reconstituida: Desde el punto de vista microbioldgico, una vez abierto, el producto se debe usar
inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, los tiempos de conservacion en uso y las condiciones
previas al uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 8 horas a 25°C y
24 horas en nevera (entre 2°C y 8°C), a menos que la reconstitucién se haya realizado en condiciones
controladas y validadas.

Incompatibilidades
Las soluciones que contengan cefuroxima no deben mezclarse con o afiadirse a soluciones que contengan
otros productos que no sean los anteriormente mencionados (Ver “Compatibilidad”).

Cefuroxima en polvo para solucién inyectable no debe mezclarse en la misma jeringa con antibiéticos
aminoglucdsidos.

El pH del bicarbonato sédico en inyeccién al 2,74% p/v afecta considerablemente al color de las soluciones

y, por tanto, no se recomienda esta solucion para la dilucion de cefuroxima en polvo para solucion
inyectable.
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