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Azeus

)_/: P>
aztreonam NOVAFARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Azeus
Nome genérico: aztreonam

APRESENTACOES
P6 para solugéo injetavel

Azeus 1g
Cartucho com 1 frasco-ampola de vidro transparente

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Azeus 1g
Cada frasco-ampola contém 1g de aztreonam, comia@damente 780mg de arginina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é usado para tratar infeccGeadasipor micro-organismos sensiveis ao aztreonam.

Antes de iniciar o tratamento com aztreonam, o ceédeve solicitar a realiza¢cdo de exames adequzaias
isolamento dos micro-organismos causadores daci@bepara determinacdo da sensibilidade dos mesmos a
medicamento Azeus (aztreonam).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azeus (aztreonam) pertence a um grupo de medicame®@nominado antibidticos. Sua substancia ativa —
aztreonam — é um antibiético capaz de eliminar ericganismos/bactérias responsaveis por divergos te
infeccoes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Azeus (aztreonam) é contraindicado em pacienteshistdria de hipersensibilidade (alergia) ao azta@o ou
qualquer outro componente da formulacgéao.

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

Os antibidticos, assim como outros medicamentogrdeser administrados com cuidado a qualquer pacien
com histérico de reacdo alérgica. Caso ocorranmbesaglérgicas com o uso de Azeus (aztreonam), ccanéd
deverd suspender o medicamento.

A ocorréncia de colite pseudomembranosa (infecgéatdstino por bactéria da espéClestridium difficile) é
relatada com quase todos os agentes antibacterianhsive com aztreonam, podendo variar quantgraa

de gravidade, desde leve a potencialmente letaténo

O uso de antibidticos pode promover o crescimeatorganismos resistentes.

De acordo com os estudos, ndo existe histéricegistro de sensibilidade cruzada entre o aztre@autros
antibidticosp-lactamicos do tipo penicilinas e cefalosporinas.

Uso em idosos

O estado renal é o fator de maior importancia rnargenacdo da dosagem para pacientes idosos. Reve-s
avaliar cuidadosamente a funcéo renal do pacieajiestar a dose apropriadamente, se necessario.

Uso em criangas

Aztreonam € considerado um agente alternativo ajpdip para o tratamento de infeccdes bacteriaresegr
em recém-nascidos e criancas.
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Gravidez e amamentacgéo (Categoria de risco A)

Aztreonam mostrou-se um farmaco altamente segefic@z, segundo estudos farmacocinéticos e climoos
periodo perinatal (periodo que decorre entre 2zasamcompletas e 7 dias apds o nascimento), alérdale
apresentar efeitos colaterais e nenhum registaydédrial anormal.

“Este medicamento pode ser utilizado durante a gradez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.”

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal

Em pacientes com insuficiéncia renal (incapaciddeefuncionamento normal dos rins), as concentragoes
séricas (no sangue) de aztreonam sdo mais elevadas.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade

Nao foram realizados estudos de carcinogenicidgde produz cancer) em animais. Estudos de toxi@olog
genética ndo revelaram evidéncias de potencialgénieo (que promove mutagéo). Estudos de reprocjéio
revelaram evidéncias de comprometimento da featikd

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maqoas

Nao ha dados que indiguem qualquer tipo de evesdosrsos que possam levar ao comprometimento da
capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Principais interacdes medicamentosas

A administracdo concomitante (junto, ao mesmo tgnagoAzeus (aztreonam) e probenecida ou furosemida
pode produzir aumentos dos niveis séricos de amneosem significado clinico. Por causa da neficigede
(efeitos téxicos sobre os rins) e ototoxicidadeifes toxicos na audicdo) potencial é necessarioitorar a
funcao renal do paciente quando administrar simeémente (a0 mesmo tempo) aminoglicosideos.
B-lactamicos (por exemplo, cefoxitina, imipenem) nédevem ser utilizados concomitantemente com
aztreonam.

Estudos farmacocinéticos de dose Unica ndo demaoastmenhuma interacdo significativa entre o antnene

a gentamicina, nafcilina sodica, cefradina, clingtéma ou metronidazol. Ndo foram relatadas reactes a
ingestéo de éalcool.

InteracBes com exames laboratoriais

N&o ha alteragcdo de testes laboratoriais de biagaifprocessos quimicos vitais) e hematologia (fwéo do
sangue). Os métodos ndo enzimaticos para a detgy@airde glicose na urina podem fornecer resultzds
positivos. Por esse motivo a determinacao de glicasurina deve ser feita por métodos enzimaticos.

Até o momento ndo ha informagfes de que aztreomasapcausar doping. Em caso de davidas, consulte se
meédico.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o0 conhecimento do seu nudiPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Azeus (aztreonam), antes de ser preparado posgiaial de saude devidamente autorizado, deveagidn
em sua embalagem original, protegido da luz e umeiddevendo ser armazenado em temperatura ambiente
(entre15°C e 30°C). O prazo de validade é de 24srepartir da data de fabricacdo (vide frasco-tanpo
rétulo externo).

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

As solucbes de Azeus (aztreonam) preparadas parmtuamuscular e solucdes para infusdo intraveeasa
concentracdes que nao excedam a 2% p/v (1g deraatmepor 50mL), ou quando reconstituidas/diluidas e
agua esteéril para injetaveis ou solugéo de clatetsddio 0,9% permanecem estéaveis por 24 horasasgdas

a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), oas3 duando armazenadas sob refrigeracdo (entre @2C).
Solucdes de Azeus (aztreonam) em concentracfes equedem a 2% plv. A estabilidade apés
reconstituicdo/diluicdo contempla apenas o teoprieipio ativo. Portanto, o produto deve ser adstiado
imediatamente apds a reconstituicao/diluicdo, posgscondicdo de esterilidade pode ser comprometicante

0 armazenamento da solucao reconstituida/diluida.

"ApGs preparo, a solucdo permanece estavel em tenmpgura ambiente (entre 15°C e 30°C) por 24 horas
ou sob refrigeracédo (entre 2°C e 8°C) por 3 dias."

Azeus (aztreonam) é constituido de po cristalimméw e inodoro, ndo possuindo caracteristicas oljaticas
marcantes que permitam sua diferenciacdo em re&ogétros pds e solucdes.
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Conforme a concentracdo de aztreonam e o voluntiluknte utilizado, a solugdo apresentara incolode

cor amarelo claro, que, em repouso, pode desemvoiaetom ligeiramente rosado (sem que a poténgéa se
afetada).

Atencado: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@enasualmente antes da administracdo, para se
detectar alteracdes de coloracdo ou presenca tieutss sempre que o recipiente e a solugdo assim o
permitirem.

Frequentemente o0s hospitais reconstituem produtigsaveis utilizando agulhas 40 x 12mm. Pequenos
fragmentos de rolha podem ser levados para dewatrsadco durante o procedimento. Deve-se, portanto,
inspecionar cuidadosamente os produtos antes daiattatdo, descartando-os se contiverem particulas
Agulhas 25 x 0,8mm, embora dificultem o processoegenstituicdo, tém menor probabilidade de caregga
particulas de rolhas para dentro dos frascos.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contéex.lat

No preparo e administracdo das solugdes parentdeism ser seguidas as recomendacdes da Comisséo d
Controle de Infeccdo em Servicos de Saude quardesinfeccdo do ambiente e de superficies, higiea

das méos, uso de EPIs (Equipamentos de Protecaadlral) e desinfeccdo de ampolas, frascos, podéos
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhasud@an

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa€d ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azeus (aztreonam) pode ser administrado por wianmiscular ou intravenosa.

PREPARO DE SOLUCOES PARENTERAIS

Uma vez adicionado o diluente, o contetdo do fratmeera ser agitado imediatamente e vigorosamAste.
soluc@es diluidas ndo devem ser utilizadas parasduosiltiplas; caso o contetdo do frasco ndo stjartente
utilizado em uma Unica dose, o restante da solngéaitilizada devera ser descartada.

Administracao intramuscular

Para administracdo intramuscular, Azeus (aztreortlawg¢ ser diluido em, no minimo, 3mL de diluente po
grama de aztreonam. Podem ser usados os seguinggal: dgua para injetaveis; agua bacterioatfzra
injetaveis (com &lcool benzilico* ou com metil epitparabeno); solugédo de cloreto de sodio 0,9%uic&o
cloreto de sodio 0,9% em alcool benzilico.

*Diluentes contendo alcool benzilico ndo sédo adégsipara uso em recém-nascidos.

Azeus (aztreonam) deve ser administrado por injegdamuscular profunda em grande massa muscular
(quadrante superior externo da regido glutea opante lateral da coxa). Uma vez que o aztreonareng b
tolerado, ndo é necessario empregar agente acedtisl.

Administracéo intravenosa

Para injecéo intravenosa direta, a dose desejadaales (aztreonam) deve ser preparada usando-4@iila
de 4gua para injetaveis. A solucao resultante deser administrada lentamente, diretamente naoteiao
equipo de administra¢do, por um periodo de 3 anbitws.

~ Concentracédo da
Volume de solucéo ~
Azeus| Volume S solucéo
reconstituida o

reconstituida

3mL 3,95mL 253,16mg/mL

19 6mL 6,95mL 143,88mg/mL

10mL 10,95mL 91,32mg/mL

Infuséo intravenosa

Cada grama de Azeus (aztreonam) devera ser digplviicialmente, em 3mL de agua para injetaveis. A
concentracao final ndo devera exceder a 2% p/\de per obtida com uma das seguintes solugfesrjasao
intravenosa: solugdo de cloreto de soédio 0,9%;c¢8olude Ringer; solugdo de Ringer-Lactato; soluggéo d
glicose 5% ou 10%; solucéo de glicose 5% com aadetsédio 0,9%; solucdo de glicose 5% com clateto
sédio 0,45%; solucéo de glicose 5% com cloretoodi#éos0,2%; solucdo de lactato de sédio (M/6); siduge
manitol 5% ou 10%; solucdo de Ringer-Lactato comde2glicose. Alternativamente, o contetido de uscra

de 100mL pode ser reconstituido para uma concéatrfigal que ndo exceda a 2% p/v com uma solucéo pa
infus@o apropriada listada acima. Em caso de iofusi@rmitente de Azeus (aztreonam) e de outro déom
farmacotecnicamente incompativel, o equipo de adimgdo dos medicamentos deve ser lavado, antes e
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depois da administracdo de Azeus (aztreonam), aondiluente compativel com ambos os farmacos. Os
medicamentos ndo devem ser administrados simufteer@a. Toda infusdo de Azeus (aztreonam) deve ser
administrada por um periodo de 20 a 60 minutos.sédaitilizar um tubo de administracdo em Y, deve-se
atentar para o volume calculado de solucdo deaa#ne, necessario para que toda a dose seja infuritiide-

se usar um aparelho para controle de volume dengtracdo para aplicar uma diluicdo inicial de Azeu
(aztreonam) em uma solucdo para infusdo compativeinte a administracdo; neste caso, a diluicad@d fia
aztreonam deve fornecer uma concentracdo que cadar 2% p/v.

Associacdo com outros antibioticos

Solucdes de Azeus (aztreonam) para infusdo intesaegue ndo excedam a 2% p/v reconstituidas/ds ciola
solucéo de cloreto de sddio 0,9% ou solucdo deggia 5%, com adicdo de fosfato de clindamicinfatewle
gentamicina, sulfato de tobramicina ou cefazolidaica, nas concentracbes normalmente empregadas
clinicamente, sdo estaveis fisico-quimicamente g8 24 horas a temperatura ambiente ou 3 dias sob
refrigeragdo. SolugBes de ampicilina sédica e azéme em solucdo de cloreto de sddio 0,9% séo éstave
fisico-quimicamente por 24 horas a temperatura amie por 48 horas, sob refrigeracdo. A estaliicem
solugéo de glicose 5% € de 2 horas a temperatbeata e 8 horas sob refrigeragéo.

Solucdes de aztreonam/cloxacilina sddica e aztrefmharidrato de vancomicina séo estaveis em DiRea37
(solucao de dialise peritoneal) com glicose a 4,pd%até 24 horas a temperatura ambiente.

Outras misturas de farmacos ou as associacfesn@anadas, em concentragcfes fora daquelas espédeaific
ndo sao recomendadas uma vez que ndo se dispadatede compatibilidade.

Aztreonam é incompativel com nafcilina sédica, adifia e metronidazol.

POSOLOGIA

Adultos

Doses (*)| Frequéncia
(emg) (em horas)
Infeccbes das vias urinarias 1 8oul2
Infecgbes generalizadas 1ou?2 8 ou 12

moderadamente graves
InfeccBes generalizadas qu
potencialmente letais
(*) A dose méxima recomendada é de 8g ao dia.

Tipo de Infeccéo

2 6ou8

Recomenda-se a via intravenosa para a administag@imses Unicas maiores que 1g ou para paciemtes c
septicemia bacteriana (infeccdo generalizada)easbss parenquimatosos localizadas (acimulo denpusre

a cavidade especifico, por exemplo, abscessosahttaminais), peritonites (inflamacdo do peritéroa)em
outras infec¢des generalizadas graves ou poteraidédntetais. Devido a gravidade das infeccbes dagsaor
Pseudomonas aeruginosa, recomenda-se uma dose de 2g a cada 6 ou 8 pefasmmenos como tratamento
inicial de infeccdes sistémicas produzidas por esteo-organismo.

Criancas e adolescentes

A dose habitual para pacientes com mais de umansedevida é de 30mg/kg a intervalos de 6 a 8 héras
dose recomendada para o tratamento de infeccdessgram pacientes com 2 anos de idade ou mais, é de
50mg/kg em intervalos de 6 a 8 horas para todgsaogntes, inclusive no tratamento de infec¢cOesdden
Pseudomonas aer uginosa.

A dose pediatrica maxima nao deve exceder a dogenadecomendada para adultos.

Insuficiéncia renal

Niveis séricos prolongados de aztreonam podem ercem pacientes com insuficiéncia renal persistente
transitoria. Portanto, apdés uma dose usual inigialosagem de Azeus (aztreonam) deve ser dividitha p
metade em pacientes com clearance (taxa pela quirmaco é eliminado) de creatinina estimado elfire
30mL/min/1,73mM. Quando se dispde somente do valor da concentsggia de creatinina, pode-se utilizar a
férmula a seguir (segundo o0 sexo, peso e idadead@me) para o calculo aproximado da depuracdo de
creatinina. A creatinina sérica deve representaestado de equilibrio da fungédo renal.

HOMENS: C|, = Peso (kg) x (140 — idade)
72 x creatingexica (mg/dL)

MULHERES: 0,85 x valor obtido acima
Para pacientes com insuficiéncia renal grave, dearance de creatinina menor que 10mL/min/1%/&omo
aqueles que necessitam de hemodialise, deverdoereicécialmente as doses usuais. A dose de magden
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devera ser 1/4 da dose inicial usual, administradiogervalos fixos de 6, 8 ou 12 horas. Em infesggraves
ou potencialmente letais, além das doses de majatessinaladas, devera ser administrado 1/8 @aimioml
apos cada sessao de hemodidlise.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.”

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

O plano de tratamento € definido conforme orierdagadica. Na eventualidade de perder uma doseungroc
tomar o medicamento o mais brevemente possivel.dd@bque a dose seguinte para compensar uma dose
perdida. O esquecimento da dose pode compromeferaaia do tratamento.

“Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

O medicamento geralmente € bem tolerado. Durasteuouso foram observados eventos adversos, 0s quais
podem desaparecer espontaneamente ou com a desagat do uso.

Os efeitos adversos observados com o uso de azime@do similares aos apresentados pelos demais
antibidticos p-lactamicos. Tém sido registrados 0s seguintedosfeiolaterais: dor ou inchaco e flebite
(inflamacéo de uma veia) ou tromboflebite (inflad@age uma veia, associada a codgulo de sanguegaialk
injecdo intravenosa; exantemas (erupcdes na pelfes de hipersensibilidade incluindo erup¢o&éneas
(lesdo da pele com vermelhiddo e saliéncia), uiidplacas avermelhadas e coceira na pele) enesata,
anafilaxia (reacdo alérgica grave), eosinofiliagffidade anormalmente alta de eosindéfilos, umdigpglobulo
branco no sangue) podem ser observadas nos pacgreeadministraram o aztreonam embora venha sendo
reportado como um fraco imunogénico. Também forbser/ados efeitos gastrintestinais incluindo diaste
nauseas, vomito e perda da sensibilidade do palaldmms outros efeitos adversos vém sendo repustadtre

eles estdo: ictericia (coloracdo amarelada naeeheicosas), hepatites (inflamacgéo do figado), atordas
enzimas hepéticas, prolongamento do tempo de pmbina (capacidade de coagulagdo do sangue) e
tromboplastina (substéncia constituinte de muitrsdbs que participa da coagulacdo sanguinea)to&fei
secundarios do sistema nervoso central sdo refatatdamente, e estes tendem a ser minimos. Suguedof
bacteriana com monoterapia de aztreonam € incomma®,quando presente € geralmente por causa de micro
organismos gram-positivos e fungos.

Até 0 momento ndo se registraram nefrotoxicidadeit¢s toxicos sobre os rins), neurotoxicidade i{e$e
toxicos no sistema nervoso) nem coagulopatiagiftlists da coagulagdo sanguinea) decorrentes dasseu
Parece nédo existir sensibilidade cruzada entrérecaam e outros antibidticslactamicos do tipo penicilinas

e cefalosporinas.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servi¢co de atendimento.”

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

Em caso de superdosagem, procurar imediatamemidiragnto médico de emergéncia.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste medinento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”
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Registro MS 1.1402.0060

Farmacéutico Responséavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

ME 103451
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Iltens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentacoes
relacionadas

12/12/2014

10450 — Similar —

Notificagcéo de

Alteracdo de Texto de
bula - RDC 60/12.

NA

NA

NA

NA

PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS

VP

1G PO SOL INJ IM IV
CT 01 FA VD TRANS

06/06/2013

0449512/13-8

10457 — Similar —
Incluséao Inicial de
Texto de Bula— RDC

60/12

NA

NA

NA

NA

Alteracdo do texto de bula er
adequacao a RDC 47/2009

VP

1G PO SOL INJ IM IV
CT 01 FA VD TRANS
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