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sulfato de amicacina

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999. NO\ﬁARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: sulfato de amicacina

APRESENTACOES
Solucao injetavel

sulfato de amicacina 100mg/2mLCaixa 50 ampolas de vidro transparente com 2mL.
sulfato de amicacina 500mg/2mLCaixa 50 ampolas de vidro transparente com 2mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
sulfato de amicacina 100mg/2mL
Cada ampola contém 133,50mg de sulfato de amicaquiaalente a 100mg de amicacina base.

sulfato de amicacina 500mg/2mL
Cada ampola contém 667,48mg de sulfato de amicaguiaalente a 500mg de amicacina base.

Excipientes: Citrato de sddio di-hidratado, metsildi#to de sédio e agua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sulfato de amicacina é indicado no tratamento @ocprazo de infeccbes graves causadas por espécies
sensiveis de bactérias do tipo gram-negativas.

Estudos clinicos revelaram a eficacia clinica diasude amicacina na bacteremia (presenca de rizectdo
sangue) e septicemia (presenca de germes ou stibst&gpticas no sangue circulante, incluindo segrsi
recém-nascido); em infec¢bes graves do trato @épio, ossos e articulagbes, sistema nervoso atentr
(incluindo meningite), pele e tecidos moles; infeEs;intra-abdominais (incluindo peritonite); emiqaauras

e infeccdes pds-operatérias (incluindo pos-ciruvgiscular). Os estudos revelaram também eficacguldizto

de amicacina em infec¢Bes recorrentes complicadesves do trato urinario causadas por estas betér

Foi demonstrada, através de estudos clinicos¢acii de sulfato de amicacina contra cepas de gegativos
resistentes a gentamicina e/ou tobramicina.

Sulfato de amicacina mostrou-se eficaz no tratamndatinfeccdes estafiloccicas e pode ser utilizamno
terapéutica inicial, sob certas condi¢des, no iratao de doencas suspeitas ou causadas sabidgmedmte
estafilococo tais como, casos graves de infecc@asadas por gram-negativos ou estafilococos, idésce
causadas por estafilococos sensiveis em pacieldtggcas a outros antibiéticos e nas infeccdesasigor
estafilococos e gram-negativos.

No caso de infecgbes graves como a sepsis neopatkd, ser indicado o tratamento concomitante cotmo ou
antibidtico do tipo penicilina, devido a possibilde de infeccBes causadas por micro-organismos- gram
positivos, tais como o estreptococos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sulfato de amicacina genérico é um antibidticoldase dos aminoglicosideos que combate infeccassge

sua eficacia € refletida pela melhora do estadal gr paciente com a diminui¢cdo dos sinais e siatoda
infeccao.

Sulfato de amicacina quando aplicado no musculap&amente absorvido e bem tolerado localmente. Os
picos médios de concentra¢des sanguineas saalasirfghora apés a administragao.

Quando aplicado por infuséo intravenosa atingespmeédios de concentra¢des entre 30 minutos, 1ehafa
horas dependendo da concentragdo administrada.
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Com a dosagem recomendada, casos de infeccdo midicaala causadas por micro-organismos sensiveis a
amicacina geralmente respondem apos 24 a 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sulfato de amicacina é contraindicado a pacientes listoria de hipersensibilidade (alergia) contiec
qualquer componente da formulacéo.

Sulfato de amicacina ndo € indicado a pacientes lustdria de reacdes tdxicas graves ou alergiat@®u
aminoglicosideos devido a conhecida sensibilidadeacda dos pacientes a medicamentos desta classe.

Se vocé for alérgico a amicacina ou a qualquerootbmponente da férmula, ndo deve utilizar sulfio
amicacina.

Sulfato de amicacina também ndo € indicado se uoa& histdéria de reacbes tdxicas graves ou
hipersensibilidade a outros aminoglicosideos dewdoonhecida sensibilidade cruzada dos pacientes ao
farmacos desta classe.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Durante o tratamento, devem ser realizados examgsentes devido ao risco de toxicidade auditivee (g
intoxica o aparelho auditivo) e toxicidade renalgdntoxica os rins). Nao foi estabelecida a segagara
tratamento superior a 14 dias.

Caso o0 paciente apresente lesdes preexistentemaasl mesmo que tenha fungéo renal normal, ntages
recebendo altas doses deste medicamento e/ou mpo teaior do que o recomendado podera apresentar
toxicidade neuroldgica (toxicidade do sistema nsoyajue € manifestada por toxicidade auditiva.d0orié
maior em pacientes com disfuncéo renal. A surdez pans agudos normalmente ocorre primeiro e pede s
detectada somente pelos exames audiométricos (sx@enaudi¢éo). Podera ocorrer vertigem (tontura). N
caso de toxicidade neuroldgica, o paciente podesaptar sintomas de sonoléncia e apatia (diminwgéo
perda de interesse ou vontade de realizar coistg@fas), formigamento, contracbes muscularemeutsdes.

A toxicidade auditiva provocada pelo uso destasela® medicamentos geralmente € irreversivel.

Esta classe de medicamentos é potencialmente @eleamte de toxicidade renal, sendo que o riscaa e
pacientes com disfungéo renal (funcionamento arlamaistema renal) e naqueles que recebem ddaswal

em tratamento prolongado.

Pacientes utilizando esta classe de medicamentsrgm apresentar alteracbes neuromusculares esjgaral
respiratoria.

Existe a possibilidade de ocorréncia destes fendémequalquer que seja a forma de aplicacdo do
medicamento, especialmente se o paciente estizenda uso de anestésicos ou recebendo sanguadutrat
anticoagulado. Os sais de calcio podem reverteloqubio caso este ocorra, mas podem ser também
necessarias medidas de ventilagdo mecanica.

O uso de bebidas alcodlicas deve ser evitado aducamatamento.

Deve-se evitar o uso oral, tépico ou sistémico oontante ou subsequente de outros medicamentosoixi
para o sistema nervoso ou para os rins, particelatiema bacitracina, cisplatina, anfotericina Balefdina,
paromomicina, viomicina, polimixina B, colistinaancomicina e outros medicamentos classificados como
aminoglicosideos.

Pacientes com idade avancada e desidratacdo saénafiaitores que podem aumentar o risco de toxieidad
Deve-se evitar o uso concomitante de sulfato decamima e diuréticos potentes (acido etacrinico ou
furosemida), uma vez que estes medicamentos tampbélem causar toxicidade auditiva. A administragéo
intravenosa (na veia) de diuréticos aumenta asecdragOes de antibidtico no soro (parte do sangu®)s
tecidos, aumentando a toxicidade desta classe de&aneento. Sulfato de amicacina contém o componente
metabissulfito de sodio, um sulfito que pode causacdes do tipo alérgicas, inclusive sintomasilatiabs
(sintomas alérgicos) em pessoas sensiveis, com discvida, e episddios de asma de menor gravidade.
prevaléncia global da sensibilidade ao sulfito ppuytacédo geral € pouco comum e provavelmente baixa.
sensibilidade ao sulfito € mais frequentementerobga nos pacientes asmaticos do que nos ndo esmati
Sulfato de amicacina é potencialmente toxico paraires, audicdo e sistema nervoso. Deve-se evit&soo
concomitante ou subsequente de outros medicametices para 0s rins ou para a audicdo, tantorsisté
como topicamente, devido aos efeitos aditivos.rélaitada a incidéncia maior de nefrotoxicidadei¢idade

nos rins) com a administracdo parenteral (veia ascolo) junto com medicamentos desta classe com
antibioticos classificados como cefalosporinas.

Uso em criancas:O uso de medicamentos desta classe em prematueagre-nascidos deve ser feito com
cautela, devido a imaturidade renal destes pasiente

Uso na gravidez e lactacdo — Categoria de risco @s medicamentos desta classe podem causar danos ao
feto quando administrados a mulheres gravidas. [@i@nte engravidar durante o tratamento comtsuifa
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amicacina ou se este medicamento for prescritmntiiggravidez, o médico devera alertd-la quargaiacos
potenciais sobre o feto. Ndo se sabe se o meditardealiminado no leite materno. Como regra geaal,
amamentacdo ndo devera ser feita enquanto estizendo uso da medicacdo, uma vez que muitos
medicamentos séo eliminados no leite materno.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjtaz.”

InteracBes medicamentosas

N&o se deve administrar sulfato de amicacina coitante com bebida alcodlica, durante todo o peridelo
tratamento. Como os demais medicamentos destaeclales/e-se evitar a administracdo junto com
medicamentos anestésicos e diuréticos, tais cornedmida, acido etacrinico, mercuriais e manitol.

Deve-se evitar a administracdo concomitante comos@intibiéticos sem orientacdo médica como: cariami
gentamicina, netilmicina, tobramicina, neomicingosiicina, estreptomicina, cefaloridina, paromomnagi
viomicina, polimixina B, colistina e vancomicina.

Quando a amicacina é administrada concomitantememte medicamentos anestésicos ou que causam
bloqueio neuromuscular (paralisia muscular agudfala de ar), deverd ser levada em consideragdo a
possibilidade de ocorrer bloqueio neuromusculaaralisia respiratoria. Caso ocorra bloqueio os daisalcio
podem inverter esse fenébmenao.

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

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

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

Sulfato de amicacina genérico deve ser armazenmadsua embalagem original, protegido da luz e unddad
devendo ser conservado em temperatura ambiente (E3fC e 30°C). O prazo de validade é de 24 meses
partir da data de fabricacdo (vide ampola, caixedtwlo externo). Ao adquirir 0 medicamento, canempre

0 prazo de validade impresso na embalagem exterpaoduto. Nenhum medicamento deve ser utilizads ap

o término do seu prazo de validade, pois podenséicaz e prejudicial para sua saude.

A solucao pode sofrer alteracdo de cor tornandoyselo palido, o que ndo indica diminuicdo darmpoéé
“Numero de lote e datas de fabricacédo e validadeide embalagem.”

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

Sulfato de amicacina genérico, sob a forma de &olugjetavel, destina-se a administracdo em dogm.un
Atencado: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@enasualmente antes da administracéo, para se
detectar alteracdes de coloracdo ou presenca tieutss sempre que o recipiente e a solugdo assim o
permitirem.

Sulfato de amicacina apresenta-se como uma soéstéol (livre de micro-organismos), limpida e iloco

No preparo e administracdo de solugcBes parenteleiem ser seguidas as recomendacdes da Comissao de
Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quatésiafecgdo do ambiente e de superficies, higighazdas
maos, uso de equipamentos de protecdo individuesanfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adigsio d
medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-lo.”

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sulfato de amicacina genérico pode ser administpadoria intramuscular ou intravenosa, por prodisal de
saude devidamente habilitado.

Quando aplicado no musculo, sulfato de amicaciapi@amente absorvido e bem tolerado localmente.
Administracdo intravenosa: A solucdo para uso intravenoso é preparada adivilonse a dose desejada em
100 ou 200mL de solucao estéril, como solucao aetd de sodio 0,9%, solucdo de glicose a 5% aigdol

de Ringer Lactato. As solu¢fes diluidas mantémnp@ésatisfatdria por um periodo de 24 horas.

Nos adultos a administragdo é feita durante unogertle 30 a 60 minutos. A dose total diaria ndcedev
exceder 15mg/kg/dia.

Nos pacientes pediatricos, o volume de liquidordido dependerd da quantidade tolerada pelo peacient
Devera ser um volume suficiente para infundir acagina por um periodo de 30 a 60 minutos.

Em lactentes a infusdo devera durar de 1 a 2 hérasnicacina ndo deve ser pré-misturada com outros
farmacos e deve ser administrada separadamenteaom a dose e a via de administracao recordaada
Pacientes com funcéo renal normalA dose intramuscular ou intravenosa recomendada adultos e
criancas com funcao renal normal é de 15mg/kg/di@ida em 2 ou 3 tomadas em intervalos regulaves,
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seja, 7,5mg/kg a cada 12 horas ou 5mg/kg a cadaa8.hA dose para pacientes com excesso de pesEwdo
exceder 1,5g/dia.

Nos prematuros, a dose recomendada € de 7,5mgédgpal2 horas. Recém-nascidos devem receber uma dos
de ataque de 10mg/kg seguida de 7,5mg/Kg a callarag.

Criangas e lactentes com mais de 2 semanas dewelmere/,5mg/kg a cada 12 horas ou 5mg/kg a cada 8
horas.

A duracdo habitual do tratamento é de 7 a 10 dexsjlo que a dose total didria do medicamento n@® de
exceder 15 a 20mg/Kg/dia, qualquer que seja a @iadministracdo. No caso de infeccles resistentes o
complicadas onde o tratamento pode ultrapassaiasQdeve-se reavaliar o uso de sulfato de amigacin

Com a dosagem recomendada, casos de infeccdo mipdicaala causadas por micro-organismos sensiveis a
amicacina geralmente respondem apés 24 a 48 horas.

Nos casos de infec¢des ndo complicadas do tratérigionde estiver indicado o uso de sulfato deaoma, a
dose total diaria pode ser de 500mg divididas ¢onmfadas (250mg duas vezes ao dia) ou em uma sdapma
durante 7 a 10 dias.

Administracé@o para pacientes com disfuncdo renalSe o paciente apresentar deficiéncia renal repdzen
por clearanceale creatinina < 50mL/min, a administragdo da dodsdadtotal de amicacina em doses Unicas
diaria ndo é aconselhavel. Seu médico ajustardasiovocé apresentar disfuncéo renal.

As doses podem ser ajustadas em pacientes comgidisfuenal quer pela administracdo das doses reanai
intervalos prolongados, quer pela administracadodes reduzidas a intervalos fixos.

- Doses normais em intervalos prolongadosSe ndo houver possibilidade de se obter o cleardac
creatinina, mas o paciente estiver estabilizadatesvalo em horas para administracéo de dosesai®rmor
exemplo: para pacientes com funcédo renal normalraresquema posoldgico de duas vezes ao dia, 7,§mng/k
serd obtido multiplicando-se o valor da creatirs@aca por 9. Assim, um paciente com creatinincaéte
2mg/100mL receberd a dose Unica recomendada deg/kgpancada 18 horas.

- Doses reduzidas a intervalos fixos entre as dos€ando a funcao estiver alterada e se desejanistrar
sulfato de amicacina em intervalos fixos, a doseede ser reduzida. A concentracdo sérica de sutfato
amicacina deve ser medida nestes pacientes passagurar uma administracdo precisa e evitar cvacéns
excessivas. Se o0 paciente estiver estabilizadm alisfpondo de determinacdes séricas, utilizam-sealoses

de creatinina sérica e clearamEecreatinina como os parametros de avaliagdordg@durenal mais facilmente
disponiveis para uso como guia de dosagem.

Iniciar o tratamento com a dose de 7,5mg/kg conse die ataque, que é a mesma recomendada paragmcien
com funcéo renal normal calculada acima.

Para se determinar as doses de manutencdo adadasta cada 12 horas, deve-se reduzir a dose gles ata
proporcionalmente a reducado do clearaheereatinina do paciente;

Dose de manutengéo a cada 12 horas: (CC = cleatarareatinina)
CC normal em mL/min

(CC = clearancde creatinina)

Uma outra alternativa mais grosseira de se detarmidose reduzida em intervalos de 12 horas fzaiantes
com valores conhecidos de creatinina sérica nodest®e equilibrio ou steady-state), é dividir a dose
normalmente recomendada pela creatinina séricadere.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo 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?

Na eventualidade de perder uma dose, procure tommdicamento o mais brevemente possivel. Naoglgli
a dose seguinte para compensar uma dose perdida.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacgico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

Todos os antibidticos da classe dos aminoglicosigealem levar & toxicidade auditiva, toxicidadeaten
vestibular e, ainda ao bloqueio neuromuscular.

Caso o paciente apresente histéria atual ou antdgidisfuncdo renal, ou ja utilizou outros farnsbdxicos
para os rins e para audicdo ou foi tratado poogesi de tempo e/ou doses maiores do que os recadend
poderdo apresentar os efeitos toxicos com maiquénmcia.
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Toxicidade neurol6gica/toxicidade auditiva: O efeito tdéxico pode resultar em diminuicdo da cajzale
auditiva, perda do equilibrio ou ambos. A amicaafeta principalmente a fungéo auditiva. O danduinc
surdez para altas frequéncias que geralmente camores que a perda auditiva possa ser detectaol@xsehe
audiométrico.

Toxicidade neurolégica/blogueio neuromuscular:Devido o tratamento com antibidticos da classe dos
aminoglicosideos o paciente podera apresentaiganauscular aguda e falta de ar.

Nefrotoxicidade: As alteracdes da funcéo renal sdo geralmente fegergom a suspensao do farmaco.
Outros: Raramente o paciente poderd apresentar erupcGaseast (alteracdes na pele), febre induzida pelo
medicamento, dor de cabega, parestesia (sensagioahrdos sentidos e sensibilidade em geral), tresno
nauseas e vomitos, alteracBes nas células sangutt@as nas articulagbes, anemia, diminuicdo dsasgo
arterial e hipomagnesemia (concentracdo de magmésieangue abaixo da variacdo normal). Apos a
administracdo da injecdo intraocular de amicacioeévpodera apresentar infarto macular (diminuicdo d
circulagcao de sangue nos olhos) levando, as vazesda permanente da visdo.

“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.”

Registro MS 1.1402.0044
Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME 103499

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Andpolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Industria Brasileira
N° do lote, prazo de validade e data de fabricagdo
Vide ampola e/ou rétulo externo.
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados das alteracfes de hsl

Dados da submissao eletrbnica Dados da peticdo/rfutacdo que altera bula
Data do N° expediente AssSUNto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
50MG/ML SOL INJ CX
10452 - Genérico — ) >0 AMP \Z/I\EA)LTRANS X
Notificagcdo de APRESENTACOES
06/04/2015 Alteracdo de Texto de NA NA NA NA COMPOSICAO VP
bula - RDC 60/12. 250MG/ML SOL INJ
CX 50 AMP VD
TRANS X 2ML
O QUE DEVO SABER
ANTES DE UTILIZAR ESTE 50MG/ML SOL INJ CX
MEDICAMENTO? 50 AMP VD TRANS X
ONDE, COMO E POR 2ML
L QUANTO TEMPO POSSO
10,3§t2iﬁ'cgqe;:g‘é° - GUARDAR ESTE 125MG/ML SOL INJ
12/12/2014| 1117202/14-9 Alteraco de Texto de NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP CX 50 AMP VD
bula - RDC 60/12 COMO DEVO USAR ESTE TRANS X 2ML
' MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE 250MG/ML SOL INJ
ESTE MEDICAMENTO CX 50 AMP VD
PODE ME CAUSAR? TRANS X 2ML
DIZERES LEGAIS
50MG/ML SOL INJ CX
50 AMP VD TRANS X
2ML
10459 - Genérico — Alteracdo do texto de bula 125MG/ML SOL INJ
02/09/2013| 0731914/13-p 'melusdoInicialde |\ NA NA NA emadequagaoa RDC | CX 50 AMP VD
Texto de Bula — 47/2009 e ao medicamento TRANS X 2ML
RDC 60/12 de referéncia.
250MG/ML SOL INJ
CX 50 AMP VD
TRANS X 2ML
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