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sulbactamsadico + ampicilina sodica

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
sulbactam sédico + ampicilina sodica
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

sulbactam sédico 0,5 g + ampicilina sodica 1,0 gp@@ solugdo injetavel possui a apresentacao:
- Cartucho com 20 frascos — ampola

sulbactam sédico 1,0 g + ampicilina sodica 2,0 gp@@ solugdo injetavel possui a apresentacao:
- Cartucho com 20 frascos — ampola

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR (IM) / INTRAVEN ~ OSA (1V)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
O produto contém sulbactam sédico e ampicilinacgdda proporcéo de 1:2.

Cada frasco-ampola de sulbactam sédico e ampigbdica 1,5g contém:

sulbactam sédico.................... 0,547 g*

ampicilina sddica.................. 1,062 g**

*Cada 0,547 g de sulbactam sodico é equivalerigsg de sulbactam.

**Cada 1,062 g de ampicilina sédica é equivalentkgade ampicilina.

1,5 g sulbactam sddico + ampicilina sédica contpmxdamadamente 115 mg (5mmol) de sodio.

Cada frasco-ampola de sulbactam sédico e ampicbdica 3g contém:

sulbactam sédico.................... 1,094 g*

ampicilina sddica.................. 2,125 g**

*Cada 1,094 g de sulbactam sodico € equivaleritg de sulbactam.

**Cada 2,125 g de ampicilina sédica é equivalentggade ampicilina

3,0 g sulbactam sédico + ampicilina sédica contproyamadamente 230 mg (1L0mmol) de sodio.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sulbactam sédico + ampicilina sddica injetavel didado em infecgcdes causadas por microrganismos
suscetiveis. As indicagdes mais comuns séo as;@#sao trato respiratdrio inferior e superior umodio
sinusite (infeccdo dos seios da face), otite méidi@ccdo do ouvido médio) e epiglotite (infeccdo d
epiglote — parte da garganta); pneumonias bactiéinfecgées pulmonares causadas por bactérias);
infecgbes do trato urinario e pielonefrite (infezgdos rins); infec¢Bes intra-abdominais incluindo
peritonite (infeccdo do peritbnio, camada que regobs oOrgdos internos abdominais), colecistite
(inflamacédo da vesicula biliar), endometrite (igféz do endométrio, uma das camadas do Utero) e
celulite pélvica (infeccdo da pele e tecido submetd na regido pélvica); septicemia bacteriana
(disseminagao de bactérias a partir de um focofdegéo através do sangue); infec¢des da pelédosec
moles, infec¢gBes do osso e articulagdes e infeqpdmscicicas (causadas pela bactéria gonococo).

Sulbactam sédico + ampicilina sodica injetavel pade administrado também no peri-operatorio
(momentos antes da incisdo cirdrgica) para reduzicidéncia de infecgbes em feridas cirdrgicas em
pacientes submetidos a cirurgia pélvica e abdomimzd casos em que a regido operada possa estar
contaminada por bactérias. No trabalho de partccesarea, sulbactam sédico + ampicilina sodica
injetavel pode ser usado para reduzir as chancesedgao pds-operatéria.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sulbactam sédico + ampicilina sodica p6 para soluggtavel € um antibiotico resultante da ass@magc
de dois principios ativos: o sulbactam sédico (mugede a destruicdo de penicilinas e cefalospsrina
(antibidticos) por organismos resistentes), e aialma sédica, que € o componente bactericid@ (st
gue mata as bactérias), e age contra os organisenes/eis durante a sua multiplicacéo.

N&ao se conhece o tempo exato de inicio de acaaldactam sodico + ampicilina sodica, mas sabe-se
que imediatamente ap6s a infusdo intravenosa denifiGtos é alcancada a quantidade méaxima de
medicamento na corrente sanguinea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de sulbactam sédico + ampicilina sodica anpdt é contraindicado caso vocé tenha histéria de
reacdo alérgica a qualquer penicilina ou a qualgorponente da formula.

N&o ha contraindicacgéo relativa a faixas etarias.

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

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

Reacdes graves e ocasionalmente fatais de hipdritidasie (alergia) foram relatadas em pacientds so
terapia com penicilinas (tipo de antibiético) irnllo sulbactam sédico + ampicilina sédica injetavel
Estas reagfes sdo mais provaveis de ocorrer emidods com histéria de hipersensibilidade a
penicilinas e/ou reagfes de hipersensibilidade Hiplus alérgenos (substancias que causam alergias)
Foram relatados casos de individuos com historiaipersensibilidade a penicilinas que apresentaram
reacOes graves quando tratados com cefalosporifessé de antibidticos que inclui a cefalexina e
cefadroxil entre outras). Antes da terapia comqkmas, seu médico deve fazer uma pesquisa cusdado
com relacdo as reacOes alérgicas prévias a peagilicefalosporinas e outros alérgenos. Se ocorrer
reacao alérgica, o uso do medicamento deve serdntpido e seu médico deve adotar um tratamento
apropriado.

Reac0Oes anafilaticas graves (reagdes alérgicaegreaquerem tratamento de emergéncia imediato, cas
isto ocorra procure auxilio médico imediatamente.

Assim como qualquer preparagdo antibidtica, o neédisponsavel pelo tratamento deve observar sinais
de crescimento de organismos ndo suscetiveisjndodungos. Caso ocorra superinfeccéo (infecc&o po
outro microorganismo), o uso do medicamento deveirderrompido e seu médico deve adotar um
tratamento apropriado.

Diarreia associada a bacté@ostridium difficilefoi relatada com o uso de quase todos os antbgti
inclusive sulbactam sodico + ampicilina sédica. ravidade pode variar de diarreia leve a sintomas
fatais, como colite fatal (infecgao do colon, pafteintestino grosso). O tratamento com antibaates
altera a flora normal do coélon resultando em unsaneento excessivo de colbnias da bactéria. Ha
relatos de que diarreia associad&adifficile pode ocorrer em até dois meses apds a administdzcio
antibacterianos; portanto, o médico deve ter caidadavaliacdo de seu histérico clinico e acompémha
apos o tratamento.

Se for necessério tratamentos prolongados comctathasddico + ampicilina sédica seu médico deve
observar frequentemente as possiveis disfungGesgamismo durante a terapia, 0 que inclui os satem
renal (rim), hepatico (figado) e hematopoiético (deducdo de células sanguineas). Isto é
particularmente importante em recém-nascidos, edpemnte prematuros e na primeira infancia.

Uso durante a Gravidez e Lactacéo (amamentacas)lbfactam atravessa a barreira placentaria (barreir
da placenta entre o sangue do feto e da mée). beste, a seguranga para o uso durante a gravidez e
lactacdo néo foi estabelecida.
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Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquiridéo ha efeitos conhecidos na habilidade de dieigir
operar maquinas.

Interacdes Medicamentosas

- alopurinol (medicamento utilizado para o tratamero de ‘gota’): a administracdo de alopurinol e
ampicilina em conjunto aumenta consideravelmeniac@éncia derash (vermelhiddo da pele) em
pacientes, quando comparada a administracédo daiingpisolada.

- aminoglicosideos (antibiéticos como neomicina, g&micina, tobramicina, etc.): se medicamentos
aminoglicosideos forem administrados juntamente eoampicilina, eles devem ser administrados em
procedimentos independentes com um intervalo mimdexd@ hora entre um medicamento e outro (vide
guestdo 6. Como devo usar este medicamento - kickhalei e Compatibilidade).

- anticoagulantes (medicamentos que evitam a coaggho): penicilinas parenterais (no sangue) podem
produzir alteracdes na agregacao plaquetaria &shyle participam do processo de coagulacéo) e nos
testes de coagulagao. Estes efeitos podem ser tadnsrcom anticoagulantes (remédios que diminuem a
capacidade de coagulacédo no sangue).

- agentes bacteriostaticos (antibiéticos como clonéenicol, eritromicina, sulfonamidas e
tetraciclinas): agentes bacteriostaticos (que impedem o crescindenbactérias) podem interferir com o
efeito bactericida (que mata as bactérias) dasiinas. Deve-se evitar a terapia em conjunto desse
medicamentos.

- contraceptivos orais contendo estrégenositilize um método contraceptivo alternativo oucashal
enquanto estiver recebendo ampicilina, pois existen possivel interacdo entre a ampicilina e os
contraceptivos orais, que pode diminuir a eficéicis contraceptivos.

- metotrexato (usado no tratamento do cancer e dogas autoimunes):0 uso em conjunto de
metotrexato com penicilinas resultou em toxicidadeste farmaco. Caso seja necesséario a administraca
conjunta destes medicamentos, seu médico deve aréphit cuidadosamente. Pode ser necessario um
aumento das doses de leucovorina e administraggeep@dos mais prolongados.

- probenecida (medicamento utilizado junto a outrosantibiéticos para aumentar a eficacia):a
probenecida diminui a excregéo renal da ampiciénsulbactam quando utilizadas em conjunto. Este
efeito resulta em concentragbes aumentadas e pexlas no sangue, meia-vida de eliminagdo
prolongada (tempo de eliminacéo da medicacéo) eaionto risco de toxicidade.

- interagBes com Testes Laboratoriaispode ser observada glicosuria (presenca de agacarina)
falso-positiva em urindlise (exame de analise deajtilizando o reagente de Benedict, reagente de
Fehling e de Clinite5. Apés a administracdo de ampicilina a mulheres/igas, foi observada
diminuicdo transitéria na concentracdo plasmatiea alijuns horménios (estriol conjugado total,
glicuronideo-estriol, estrona conjugada e estradisite efeito também pode ocorrer com a admig&tra

de sulbactam sodico + ampicilina sodica IM/IV.

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 GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Sulbactam sédico + ampicilina sédica injetavel deseconservado em temperatura ambiente (entre 15 e
30° C), protegido da luz e umidade, e pode sdratib por 24 meses a partir da data de fabricacao.

A solugdo concentrada de sulbactam sodico + anmacikodica injetavel para administracao
intramuscular deve ser utilizada dentro de 1 hpres aeconstituicdo. Apds o periodo de tempo indicad

a solucdo nédo utilizada deve ser descartada.
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A administracdo intravenosa pode ser realizadarpecao "em bolus" (aplicada de uma vez s na veia)
num periodo minimo de 3 minutos ou pode ser usadaikicdes maiores como infusdo intravenosa
durante 15 a 30 minutos. Apos o periodo de temgioado, a solugdo nao utilizada deve ser descartada

A solucao diluida de sulbactam soédico + ampicifiGdica injetavel deve ser conservada de acordoacom

escolha do diluente compativel conforme indicadtabala abaixo.

Diluente Concentragdo maxima Usar no periodo de:
(mg/mL) 25°C 4°C
(ampicilina/sulbactam)
Agua para injetaveis 45 (30/15) 8h -
45 (30/15) - 48 h
30 (20/10) - 72 h
Solucéo isotdnica de cloreto de sddio 45 (30/15) h 8 -
45 (30/15) - 48 h
30 (20/10) - 72 h
Solucao de glicose 5 % em agua 30 (20/10) 2h -
3 (2/1) 4h -
30 (20/10) - 4h
Solugéo de Ringer Lactato 45 (30/15) 8h -
45 (30/15) - 24 h
Solucao de lactato de sédio M/6 45 (30/15) 8h -
45 (30/15) - 8h
Solucéo de glicose 5 % em NaCl 0,45 % 3 (2/1) 4h -
15 (10/5) - 4h
Solucéo de acucar invertido 10 % em | 3 (2/1) 4h -
agua 30 (20/10) - 3h

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

Antes de usar, observe o0 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produtbactam sédico + ampicilina sédica p6 paracsau
injetavel apresenta-se em frasco de vidro na fatenad branco, e apresenta odor caracteristico.

Solugéo reconstituida: forma uma solucdo essenerémlivre de materiais estranhos e sélidos néo
dissolvidos, depois da reconstituicdo de acordo @smstrucdes.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sulbactam sédico + ampicilina sédica pé para solugg@tavel apresenta-se em frasco de vidro nadorm
de po branco.

INSTRUCOES PARA ADMINISTRACAO
Sulbactam sédico + ampicilina sédica injetavel pe#e administrado via intramuscular (IM - no
musculo) e via intravenosa (IV - dentro da veia.s&guintes diluicdes podem ser usadas:

Volume de Concentragéo
Dose total (g) | Dose Equivalente de Embalagem Diluente (mL) Final
sulbactam/ampicilina Méaxima
(9) (mg/mL)
15 0,5-1,0 Frasco-ampola de 3,2 125 - 250
30 mL
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3,0 1,0-2,0 Frasco-ampola de 6,4 125 - 250
30 mL

Administracdo Intramuscular

sulbactam sédico + ampicilina sddica injetavel ptadebém ser administrado por injecdo intramuscular
profunda. Para administracdo intramuscular, suftmacsédico + ampicilina sédica injetavel deve ser
reconstituido com agua estéril para injecdo. Casora dor local, pode-se usar uma solucao de caiad

de lidocaina anidro 0,5% (anestésico) na recoitgibudo péd. A solugcdo concentrada para administraca
intramuscular deve ser usada dentro de 1 horarapésstituicdo. Apds o periodo de tempo indicado, a
solucao ndo utilizada deve ser descartada.

Administracdo Intravenosa

Para administracdo intravenosa, sulbactam sodiempicilina sédica injetavel deve ser reconstituido
com agua para injetaveis ou com aqueles diluemlegionados no item “Instrucdes de Uso”. Para
assegurar a dissolucéo completa, esperar a espssigad para inspecionar visualmente. A dose pede s
administrada por injecéo "em bolus" num periodoimdnde 3 minutos ou pode ser usada em diluicdes
maiores como infusdo intravenosa durante 15 a 80tos. Apos o periodo de tempo indicado, a solugéo
nao utilizada deve ser descartada.

Estabilidade e Compatibilidade

O sulbactam sodico é compativel com a maioria diag&es intravenosas, mas 0 mesmo nao é observado
com a ampicilina s6dica, e desta maneira sulbastadito + ampicilina sédica injetavel é pouco edtave
em solucdes contendo glicose e outros carboidmadmsdevendo ser misturado com produtos sanguineos
ou hidrolisados de proteinas. Sulbactam sédico pi@ina sddica injetavel é incompativel com
aminoglicosideos (classe de antibiéticos), sendomasstes medicamentos ndo devem ser fisicamente
misturados no mesmo frasco.

Sulbactam sédico + ampicilina sodica deve ser rtaido somente com os diluentes compativeis, os
guais estdo descritos na tabela da questédo 5.

O prazo de validade de sulbactam s6dico + ampécsiddica reconstituido com os diferentes diluentes
para infusdo intravenosa também estdo descrittabeta da questao 5.

Uso em Adultos

A dose usual de sulbactam sédico + ampicilina sodigetavel varia de 1,5 g a 12 g por dia em doses
divididas a cada 6 ou 8 horas até a dose maxim@adié 4 g de sulbactam. Infeccdes menos graves
podem ser tratadas com administracdo a cada 18.hora

Gravidade da infec¢céo Dose diaria de sulbactam sdmti +
ampicilina sédica injetavel (g)

Leve 1,5 até 3,0 (0,5+1,0 até 1,0+2,0)

Moderada até 6,0 (2,0+4,0)

Grave até 12,0 (4,0+8,0)

Maior ou menor frequéncia da dose pode ser indidag@ndendo da gravidade da doenca e da funcéo
renal do paciente. O tratamento é mantido normaknaté 48 horas apds febre e outros sintomas
anormais terem desaparecido. O tratamento é adraohisnormalmente por 5 a 14 dias, mas o periodo
de tratamento pode ser estendido, ou nos casoset€as mais graves, pode ser administrada amaicilin

adicional.

Caso vocé esteja fazendo dieta restritiva de sédio,médico devera considerar que 1,5 g de suthacta
sédico + ampicilina sédica injetavel contém apradgimmente 115 mg (5 mmol) de sédio.

Na prevencgdo de infec¢des cirurgicas, a dose dea BB g de sulbactam sodico + ampicilina sédica
injetavel deve ser administrada no inicio da asést® que permite tempo suficiente para atingieisi
séricos efetivos e concentracédo nos tecidos dueaaiteirgia. A dose pode ser repetida a cada 6-8sho

A administracdo é usualmente interrompida 24 hags a maioria dos procedimentos cirdrgicos, a

6
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menos que a continuidade do tratamento com sulbastadico + ampicilina sédica injetavel seja
indicada.

No tratamento de gonorreia ndo complicada, sulbacédico + ampicilina sédica injetavel deve ser

administrado em dose Unica de 1,5 g. Juntamenie slevadministrado 1,0 g de probenecida por via ora
a fim de permitir concentrages plasmaticas (samegs) de sulbactam e ampicilina por periodos mais
prolongados.

Uso em Recém-Nascidos, Primeira Infancia e Criangas

A dose de sulbactam sédico + ampicilina sodicatdng para a maioria das infeccbes em recém-
nascidos, na primeira infancia e em criancas é Sk rig/kg/dia (correspondente a 50 mg/kg/dia de
sulbactam e 100 mg/kg/dia de ampicilina).

Em recém-nascidos, primeira infancia e em criarca®se € usualmente administrada a cada 6 ou 8
horas de acordo com a prética usual para ampicilina

Em recém-nascidos durante a primeira semana ddesgacialmente prematuros), a dose recomendada é
de 75 mg/kg/dia (correspondendo a 25 mg/kg/dia dkeastam e 50 mg/kg/dia de ampicilina)
administrada a cada 12 horas.

Uso em Idosos
As mesmas orientagbes dadas aos adultos devem egeidas para idosos, observando-se as
recomendacdes especificas descritas na questaque @evo saber antes de usar este medicamento?.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuigdmportante da func&o dos rins)

Caso vocé apresente insuficiéncia renal gralsafancede creatinina — exame que mede a fungéo do rim
—< 30 mL/min), a eliminagdo de sulbactam e ampiciénazfetada de maneira similar e, desta maneira, a
razdo plasmatica entre um e outro farmaco (relaglie as quantidades de cada farmaco no sangue)
devera permanecer constante. A dose de sulbaci@inosd ampicilina sodica injetavel neste caso deve
ser administrada com menos frequéncia, de acomicagoratica usual para ampicilina.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O plano de tratamento € definido pelo médico quenpanha o caso. Se vocé néo receber uma dose deste
medicamento, o médico deve redefinir a programdgématamento.

O esquecimento da dose pode comprometer a efidddratamento.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacdes adversas associadas ao uso da ampiailiadaigpodem ser observadas com o uso de sulbactam
sédico + ampicilina sédica injetavel.

Reacdes adversas relacionadas aos Disturbios ddesmsa sanguineo e linfatico:

Comum* anemia (diminuicdo da quantidade de células iilaseado sangue: hemacias), trombocitopenia
(diminui¢do das células de coagulacédo do sangaquetas), eosinofilia (aumento do nimero de um tipo
de célula de defesa do sangue chamado eosindfilo).

Incomum®* leucopenia (redugéo de células de defesa no spngeutropenia (diminuicdo de um tipo de
células de defesa no sangue: neutrofilos).
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Frequéncia ndo conhecida*anemia hemolitica (diminuicdo do numero de glébulesmelhos por
destruicdo dos mesmos), agranulocitose (ausénciaétidas de defesa: neutréfilos, basofilos e
eosinofilos), trombocitopenia (diminuicdo das cadulde coagulacdo do sangue: plaquetas), purpura
(manchas causadas por extravasamento de sanga&ejla p

Reacdes adversas relacionadas aos Disturbios ddesisa imune:

Frequéncia ndo conhecidathoque anafilatico (reacdo alérgica grave, com guedpressao arterial) e
reacao anafilactoide (reacOes alérgicas graves),

Reacbes adversas relacionadas aos Distlrbios ddesisa nervoso:

Frequéncia ndo conhecidatonvulsao (ataque epiléptico)

Reacdes adversas relacionadas aos Disturbios vasaak:

Comum?* flebite (inflamacéo da veia).

Reacdes adversas relacionadas aos Distlrbios gastestinais:

Comum?* diarreia.

Incomum* vémito.

Raro*: nausea (enj6o), glossite (inflamacéo ou infec@ibrdjua).

Frequéncia ndo conhecidatolite pseudomembranosa (infecgdo do intestincbpotéria da espécie.
dificille), enterocolite (inflamacdo dos intestinos), estitma(inflamacdo da mucosa da boca),
descoloragéo da lingua.

Reacdes adversas relacionadas aos Distlrbios hegatiares:

Comum* hiperbilirrubinemia (excesso de bilirrubina nmgae).

Frequéncia ndo conhecidatepatite colestatica (inflamagao do figado), calestparada ou dificuldade
da eliminagdo da bile), funcdo hepatica (figadodramal, ictericia (coloracdo amarelada da pele e
mucosas por acumulo de pigmentos biliares).

Reac0des adversas relacionadas aos Disturbios daeeltecidos subcutaneos:

Incomum?®* rash (errupcéo de pele), prurido (coceira).

Frequéncia ndo conhecidasindrome de Stevens-Johnson (reacao alérgica geamebolhas na pele e
mucosas), necrose epidérmica toxica (descamacéie deacamada superior da pele), eritema multiforme
(manchas vermelhas, bolhas e ulceragées em todopo)¢ pustulose exantematica generalizada aguda
(aparecimento subito de pequenas bolhas com pusrmelhiddo na pele), dermatite esfoliativa
(descamacéo da pele).

Reacdes adversas relacionadas aos DistUrbios ddesisa urinario e renal:

Frequéncia ndo conhecidatefrite do tubulo-intersticial (tipo de inflamagéos rins).

Reacdes adversas relacionadas aos Distlrbios geraisondi¢des do local da administracéo:

Comum* dor no local da injecao.

Frequéncia ndo conhecidateacdo no local da injecéo.

Investigacionais:

Comum* alanina aminotransferase (ALT ou TGP: enzima dgado) aumentada, aspartato
aminotransferase (AST ou TGO: enzima do figado)eauata.

* Classificagédo das frequéncias (Categorias CIOMS Comum> 1/100 a < 1/10X 1% e < 10%);
Incomum> 1/1000 a < 1/1000.1% e < 1%); Rare 1/10,000 a < 1/1,000>(0.01% e < 0.1%); N&o
conhecida: frequéncia que nédo pode ser estimaddiagos dados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reag¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

As informacgdes relacionadas a toxicidade agudangaicdina sodica e sulbactam sédico em humanos
sédo limitadas. As manifestacGes que poderiam peradas devido a superdose com o medicamento sédo
principalmente extensfes das reagfes adversaadatatom o mesmo. Deve ser levado em consideragéo
o fato de que altas concentrag@es de antibidtietsslactamicos no liquor (liquido existente ao retio
cérebro e da medula) podem causar efeitos neucokgncluindo convulsdes. Uma vez que a ampicilina
e o sulbactam sdo removidas da circulagdo por hiéires] este procedimento pode aumentar a
eliminagdo do farmaco se uma superdose ocorregerarges com insuficiéncia renal.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

MS - 1.5167.0022
Farm. Resp.: Paulo Fernando Bertachini - CRF-G.506

Fabricado por:
Aurobindo Pharma Limited
Hyderabad, Andhra Pradesh — india

Importado por:

Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
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 DA RECEITA.
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Historico de alteracao da Bula

Modelo de Bula para Pacientes

. Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula [das das alteracdes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° Do Assunto Data de Itens de Bula Versdes Apresentactes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 (10459) — Atualizagao de texto de bula conforme bula
GI(ENERI():C_) GENERICO — padréo publicada no bulario. P6 para solugéo
28/11/2013 | 1002071133 ~ U777 | 28/11/2013 | 1002071133 | Inclusdo Inicial | 28/11/2013 | Submisséo eletronica para disponibilizacgo  yp injetavel
Inclus&o Inicial de Texto de do texto de bula no Bulario eletronico da 0,5g+1g e 1g+2g
de Texto de Bula| Bula ANVISA
(10452) — (10452) —
GENERICO — GENERICO - ~ , -
Notificacio de Notificacio de 11 - INFORMACOES AO PACIENTE Pé para solugao
02/12/2013 | 1017581134 ¢ 02/12/2013 | 1017581134 ¢ 02/12/2013 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP injetavel
Alteracéo de Alteracéo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
0,5g+1g e 1g+2g
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
(10452) — (10452) —
GENERICO — GENERICO - . i .
Notificagio de Notificagéio de Il - INFORMAGOES AO PACIENTE Po para solugéo
17/03/2014 0190350141 . 17/03/2014 | 0190350141 - 17/03/2014 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP injetavel
Alteragéo de Alteragéo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
0,5g+1g e 1g+2g
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
Il - INFORMAGOES AO PACIENTE
Nao houve alteragéo para a bula do Paciente.
(10452) - (10452) - Notificagdo obrigatéria somente para
A GENERICO . S -
GENERICO — Notificago de disponibilizacéo da bula no Buléario P6 para solugdo
— Notificagéo de A N
20/06/2014 20/06/2014 20/06/2014 Eletronico. VP injetavel

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

I) — INFORMAGOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DA SAUDE
9. REACOES ADVERSAS

0,5g+1g e 1g+2g




