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oxacilina soédica

Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
oxacilina sédica
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Oxacilina sddica 500 mg p6 para solucéo injetawsbpi a apresentacao:
- Cartucho com 50 frascos-ampola

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco ampola contém:

oxacilina sodica............ccccvvvveereee e e 527,39 mg*
* Equivalente a 500 mg de oxacilina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A oxacilina sddica é indicada somente no tratamdatmfec¢Ges causadas por estafilococos praghitor
de penicilinase, que sdo sensiveis ao medictim Este medicamento ndo deve ser administrad
em infecgBes causadas por organismos senaipeisicilina G.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A oxacilina sédica é um antibiético, que eliminacrorganismos sensiveis. A oxacilina sodica € um
medicamento rapidamente absorvido por via intramasc Uma dose de 500mg chega a corrente
sanguinea em 30 minutos apds a injecdo. Por viavarosa, a concentragdo maxima no sangue é
atingida aproximadamente 5 minutos apds a injecao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VOCE NAO DEVE UTILIZAR OXACILINA SODICA SE FOR ALERSICO AS PENICILINAS.
VOCE DEVE CONSULTAR O MEDICO SE APRESENTAR.GUMA FORMA DE ALERGIA,
ANTES, DURANTE OU APOS O PERIODO DE TRATAMENTO.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
REACOES ALERGICAS GRAVES E OCASIONALMENTE HAIS PODEM OCORRER EM
PACIENTES TRATADOS COM PENICILINA, HAVENDO ECESSIDADE DE TRATAMENTO
DE EMERGENCIA IMEDIATO.

SE OCORRER UMA REACAO ALERGICA DURANTE A TERAPIA, ®CE DEVE
DESCONTINUAR O USO DO MEDICAMENTO E PROCURA O MEDICO
IMEDIATAMENTE.

DURANTE O TRATAMENTO PODE OCORRER UMA SURENFECCAO, RESULTANTE
DO SUPERCRESCIMENTO DE MICRORGANISMOS RESISTENTESEL® USO DE
ANTIBIOTICOS. SEU MEDICO IRA PROPOR UM TRATAMENTO RROPRIADO E SE
NECESSARIO DESCONTINUAR O MEDICAMENTO.

RELATOU-SE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA (INFLAMACAO D COLON) COM
PRATICAMENTE TODOS AGENTES ANTIBACTERIANOS, QUE PODE VARIAR DE
MODERADA A GRAVE COM RISCO DE MORTE. PORTANTO, E IRORTANTE CONSIDERAR
ESTE DIAGNOSTICO E PROCURAR UM MEDICO CASO VOCEAPRESENTE DIARREIA
APOS A ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO.

USO EM CRIANGAS: EM CRIANCAS E ACONSELHAVEL A DETERMINACAO FREQUENE
DOS NIVEIS SANGUINEOS DESTE MEDICAMENTO, POI AS PENICILINAS
PENICILINASE-RESISTENTES PODEM NAO SER COMPLETAWTE ELIMINADAS DO
ORGANISMO NOS RECEM-NASCIDOS. SE NECESSARIO O MEm IRA AJUSTAR A DOSE,
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ALEM DE REALIZAR UMA CUIDADOSA MONITORIZACAO CLINICO-LABORATORIAL DE
EFEITOS TOXICOS OU ADVERSOS.

USO EM IDOSOS:NAO HA RECOMENDACOES ESPECIAIS PARA PACIENTES IDOS.

Uso durante a Gravidez e AmamentagdoA seguranga durante a gravidez ndo foi estabaecids
estudos de reproducdo animal ndo revelaram evaléacfertilidade prejudicada ou dano ao feto devido
0 uso de penicilinas penicilinase-resistentes, amiguque a experiéncia em seres humanos nao tem
mostrado evidéncia conclusiva de efeitos adversioe o feto.

A oxacilina é excretada no leite humano. Portastoyocé estiver amamentando deve ter cuidado ao
utilizar esse medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista es ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao
durante o uso deste medicamento.

Interacdes medicamentosasA administracdo concomitante de proberse@dm penicilinas reduz
o grau de excrecdo das penicilinas, o que aumgmzi@nga os niveis sanguineos da penicilina.
Aminoglicosideos e penicilinas podem inativar umoatro mutuamentén vitro. Portanto, vocé deve
usar estes medicamentos separadamente.

Como os demais antibiéticos, vocé ndo deve usamestiicamento junto com bebida alcodlica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAB®AR ESTE MEDICAMENTO?
Antes da reconstituicAo este produto deve meertido no cartucho de cartolina, conservado em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protetpdoz e umidade.

A solucdo reconstituida é estavel durante 8ias a temperatura ambiente (maximo 25°C) ou
durante 1 semana sob refrigeracéo (2 a 8°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um@dfianco e cristalino.
Ap0s reconstituicdo, solugdo limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.30aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ou um profissional qualificado ird prapa medicacéo, conforme descrito abaixo:

Para uso intramuscular: Adicionar 2,7mL de agua estéril para inje¢cdo asdo de 500mg.

Agitar bem até obter uma solucao limpida. Apés metituicdo, o frasco devera conter 250mg de droga
ativa por 1,5mL de solugdo. A solugdo reconstitiddestavel durante 3 dias a temperatura ambiente
(maximo 25°C) ou durante 1 semana sob refriger@%n- 8°C).

As injecBes intramusculares devem ser aplicaddsiqmamente em um masculo grande, como o glateo
maior, e deve-se ter cautela durante a aplicag@&ogvétar dano ao nervo ciatico.

Para uso intravenoso direto:Usar agua para inje¢éo ou soro fisiol6gico pameca).
Adicionar 5mL ao frasco-ampola de 500mg. metio conteddo total e administrar lentamente
durante um periodo de aproximadamente 10 minutos.
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Para uso por Infusdo Intravenosa:Reconstituir como indicado anteriormente (para in$@venoso
direto) antes de diluir com a solu¢édo intresa. Os estudos de estabilidade da oxacilina a&aic
concentracdes de 0,5mg/mL e 2mg/mL nas solucdesveriosas abaixo relacionadas, indicam que a
droga perdera menos de 10% da atividade a tempe@&itbiente (maxima de 25°C) durante um periodo
de 6 horas.

Solugdes IntravenosasSoro fisioldgico; solucdo de dextrose a 5% em Agolucao de dextrose a 5%
em soro fisiolégico; solucdo de D-frutose a 10% é&gua; solucdo de D-frutose a 10% em soro
fisiolégico; solucdo de Ringer lactato; solucawiofégica de lactato de potassio; solucdo de aclca
invertido a 10% em agua,; acucar invertido a 10% sao fisioldgico; aclcar invertido a 10% + solucéo
de cloreto de potéassio a 0,3% em agua.

Somente as solucdes listadas acima poderdo seasupadh infusdo intravenosa de oxacilina sodica. A
concentracdo do antibiético devera encontrar-seteovalo de 0,5 a 2mg/mL. A concentragao da droga,
a taxa e o volume da infusdo deverdo ser ajustddoforma que a dose total de oxacilina seja
administrada antes que a droga perca sua estalgilitasolugdo em uso.

A oxacilina sddica ndo deve ser misturaden @minoglicosideos na seringa, fluido intragenou
administracdo em série devido a inativacdo mifereéa da atividade antibacteriana que pode ocorrer.
No geral, € aconselhavel administrar estes anitb®separadamente.

Na administracdo intravenosa, particularmente emieptes idosos, deve-se ter cautela durante a
aplicacdo devido a possibilidade de ocorrer trohebde.

A administracdo muito rapida pode causar crisesulsivas.

Dosagem

O médico ira determinar a dose que devera seridecdpe acordo com a necessidade.

A duracdo da terapia varia de acordo com o tipeora a severidade das infecgbes como também de
acordo com todas as condi¢gbes do paciente. Poyrtesta deve ser determinada de acordo com a
resposta clinica e bacteriologica do paciente.rdpia deve ser continuada durante pelo menos 4& hor
apos o paciente ndo apresentar febre nem sintoengsossuir culturas negativas. Nas infecgbages

por estafilococos, a terapia com penicilina peimage-resistente deve ser continuada pelo mendgg4

O tratamento de endocardite e osteomielite podegorerer uma terapia de longa duracéo.

Para infeccbes leves a moderadas das viasea& superiores e infeccbes localizadas da pele e
tecidos moles:

-Adultos e criancas pesando 40kg ou mais: 250 en§P@ cada 4 a 6 horas.

-Criancas pesando menos de 40kg: 50mg/kg/dia eesdgsalmente divididas a cada 6 horas.

Para infec¢cdes mais graves, tais como das vias aénferiores ou infecges disseminadas:

-Adultos e criangas pesando 40kg ou mais: 1g os,raaiada 4 a 6 horas.

-Criancas pesando menos de 40kg: 100mg/kg/dia as, @ doses igualmente divididas, a cada 4 a 6
horas.

Insuficiéncia Renal:
O ajuste de dosagem, geralmente, ndo é necessapaaentes com insuficiéncia renal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Na eventualidade de perder uma dose, procure tomaedicamento o mais brevemente possivel. Nao
dupligue a dose seguinte para compensar uma dotidae

Em caso de davidas, procure orientacdo do rfaacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

HIPERSENSIBILIDADE: PODEM OCORRER DOIS TIPOS DE REACOESERGICAS A
PENICILINA: IMEDIATAS E TARDIAS. AS REACOES IMEDIATRS OCORREM
NORMALMENTE DENTRO DE 20 MINUTOS APOS A ADMINISTREAO E EM TERMOS DE
GRAVIDADE VAO DESDE URTICARIA E PRURIDO ATE ANGIOBEMA, LARINGOSPASMO,
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BRONCOESPASMO, HIPOTENSAO, COLAPSO VASCULAR E (Bl TAIS REACOES
ANAFILATICAS IMEDIATAS SAO MUITO RARAS E ESTA GERALMENTE OCORREM
APOS A TERAPIA PARENTERAL; ENTRETANTO, FORAM OBSERADAS EM PACIENTES
RECEBENDO TERAPIA ORAL. OUTRO TIPO DE REACAO IMEDI®A, ACELERADA, PODE
OCORRER 20 MINUTOS A 48 HORAS APOS A ADMINISTRACAE INCLUIU URTICARIA,
PRURIDO E FEBRE.

AINDA QUE OCASIONALMENTE OCORRAM EDEMA DE GLOTE, LARINGOESPASMO E
HIPOTENSAO OCASIONALMENTE, A FATALIDADE E RARA.AS REACOES ALERGICAS
TARDIAS NA TERAPIA COM PENICILINA OCORREM COMUMINTE APOS 48 HORAS E AS
VEZES ATE DUAS A QUATRO SEMANAS APOS O INICIO DA TEAPIA. AS MANIFESTACOES
DESTE TIPO DE REACAO INCLUEM SINTOMAS DE DEBILIDADEORGANICA (POR
EXEMPLO FEBRE, MAL ESTAR, URTICARIA, MIALGIA, ARTRA.GIA, DOR ABDOMINAL) E
VARIAS ERUPCOES CUTANEAS.

GASTRINTESTINAL: PODERA OCORRER NAUSEAS, VOMITOS, DIARREIA, ESTOMATE,
LINGUA VILOSA NIGRA E OUTROS SINTOMAS DE IRRITACAO GASTRINTESTINAL.
RARAMENTE PODE OCORRER COLITE PSEUDOMEMBRANOSA.

NEUROLOGICO: PODERA APRESENTAR REACOES NEUROTOXICAS COM GRANDES
DOSES INTRAVENOSAS DE PENICILINAS PENICILINASERESTENTES, ESPECIALMENTE
SE TIVER COM INSUFICIENCIA RENAL, COMO POR EX.: LEARGIA (SONOLENCIA),
CONFUSAO, CONTRACAO MUSCULAR, MIOCLONUS MULTIFOCAL (MOVIMENTOS
INVOLUNTARIOS EM MULTIPLOS MUSCULOS) ATAQUE EREPTIFORME
(CONVULSAO) LOCALIZADO OU GENERALIZADO.

RENAL: NAO FORAM ASSOCIADOS FREQUENTEMENTE A ADMINISTRACA DE
OXACILINA, DANOS NOS RINS E NEFRITE INTERSTIBL COM MANIFESTACOES DE
ERUPCAO CUTANEA, FEBRE, EOSINOFILIA (FORMACAO E AOMULO DE CELULAS
EOSINOFILAS NO SANGUE), HEMATURIA (PRESENCADE SANGUE NA URINA),
PROTEINURIA (PRESENCA DE PROTEINAS NA URINA) E BUFICIENCIA RENAL.

HEMATOLOGICO: COM O USO DE PENICILINA PENICILINASE-RESISTENTE MERA
APRESENTAR ALTERAGOES NAS CELULAS SANGUINEAS COMPOR EX.: EOSINOFILIA,
ANEMIA  HEMOLITICA, AGRANULOCITOSE, NEUTROPENIA, [EUCOPENIA,
GRANULOCITOPENIA E DEPRESSAO DA MEDULA OSSEA .

HEPATICO: PODERA APRESENTAR HEPATOTOXICIDADE, CARACTERIZADAROR FEBRE,
NAUSEAS E VOMITOS COM USO DE PENICILINA PENICILINASRESISTENTE.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes Indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdose acidental, consultar o médaxdiatamente.

Em caso de uso de grande quantidade desteeditamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.

M.S. - 1.5167.0017

Farmacéutico Responsavel: Paulo Fernando BertacBRF-GO n° 3.506

Fabricado por:

Aurobindo Pharma Limited

Hyderabad, AndhraPradesh — India

Importado por:
Aurobindo Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda.
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Via Principal 06E, Qd. 09, Md. 12-15, DAIA
Anapolis-Goias

CNPJ: 04.301.884/0001-75

IndUstria Brasileira

SAC 0800 702 0606

sac@aurobindo.ind.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
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Historico de alteracéo para a bula
Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacéo/peticao aprovagao da
peticdo
Atualizagdo de texto dg
bula conforme bula
(10459) — GENERICO padraguﬁgﬁgcada no
Verséo Atual — Incluséo Inicial de 18/12/2013 N/A ’

Texto de Bula

Submisséo eletrénica
para disponibiliza¢éo dg
texto de bula no Bularig
eletrbnico da ANVISA.




