Modelo de Bula para Profissionais de Saude

A2

AUROBINDO

sulbactam sodico + ampicilina sodica

Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
PO para solucéo injetavel

0,59 + 1g/1g + 29




P

AUROBINDO

sulbactamsadico + ampicilina sodica

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

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:
sulbactam sédico + ampicilina sédica
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTAGOES

sulbactam sédico 0,5 g + ampicilina sédica 1,0 gg@ solucgao injetavel possui a apresentacao:
- Cartucho com 20 frascos-ampola

sulbactam sédico 1,0 g + ampicilina sédica 2,0 gg@ solugao injetavel possui a apresentacao:
- Cartucho com 20 frascos-ampola

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAMUSCULAR (IM)/ INTRAVENO  SA (IV)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO
O produto contém sulbactam sédico e ampicilinacgdda proporgéo de 1:2.

Cada frasco-ampola de sulbactam sddico e ampisifidca 1,5g contém:

sulbactam sodico.................... 0,547 g*

ampicilina sodica.................. 1,062 g**

*Cada 0,547 g de sulbactam sédico é equivaler@gg de sulbactam.

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

1,5 g sulbactam sdédico + ampicilina sédica contproxdmadamente 115 mg (5mmol) de sédio.

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

sulbactam sodico.................... 1,094 g*

ampicilina sodica.................. 2,125 g**

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

**Cada 2,125 g de ampicilina sddica é equivalentégade ampicilina

3,0 g sulbactam sédico + ampicilina sédica contprmxamadamente 230 mg (10mmol) de sédio.

Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICAGOES

Sulbactam sdédico + ampicilina sédica injetaveh@idado em infecgdes causadas por microrganisnszetiveis. As indicagdes
mais comuns séo as infeccdes do trato respirabdfévior e superior incluindo sinusite, otite médiaepiglotite; pneumonias
bacterianas; infecgdes do trato urinario e pieliteefinfecgdes intra-abdominais incluindo peritenicolecistite, endometrite e
celulite pélvica; septicemia bacteriana; infecqg@@pele e tecidos moles, infecgdes do osso e lagies e infecgdes gonocdcicas.
Sulbactam sédico + ampicilina sédica injetavel psde administrado também no peri-operatério padazie a incidéncia de
infeccdes em ferimentos pds-operatérios em pacentemetidos a cirurgia pélvica e abdominal, nessam que a contaminagao
peritoneal possa estar presente. No trabalho de parcesarea, sulbactam sddico + ampicilina sodigatavel pode ser usado
profilaticamente para reduzir a infecgao pés-opeiat

2. RESULTADOS DE EFICACIA

InfeccBes da Pele e Estruturas Dérmicas

Dados de um estudo controlado conduzido em pasipeidiatricos forneceram evidéncias comprovandgaranca e a eficacia de
sulbactam sédico + ampicilina sddica no tratameteoinfecgdes da pele e estruturas dérmicas. Deaé@ntes pediatricos

avaliados, 60 pacientes receberam tratamento cdmactam sodico + ampicilina sédica, e 39 pacieméegberam doses de
cefuroxima intravenosa. Este estudo demonstroutaees similares entre pacientes tratados com stalivasodico + ampicilina

sodica e cefuroxima.
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Regime Terapéutico Sucesso Clinico Falha Clinica
Sulbactam sédico + ampicilina sédical 51/60 (85%) 60915%)
Cefuroxima 34/39 (87%) 5/39 (13%)

A maioria dos pacientes recebeu tratamento de @ntinianos orais seguido de tratamento inicial @aministracdo intravenosa
de antimicrobianos parenterais. Conforme o protoc estudo, era necessario que trés critérioefosncontrados antes da
transi¢do da terapia intravenosa para oral: 1pie@nto de no minimo 72 horas de terapia intrav&@n@sauséncia de registro de
febre anterior a 24 horas; e 3) melhora ou curasit@ss e sintomas da infecgéo.

A escolha do agente antimicrobiano oral utilizagste estudo foi determinada pelo teste de susiietite do patdgeno original,
se isolado, a agentes orais disponiveis. A durdgimatamento da terapia oral ndo deveria excetlidiak!

Em um outro estudo clinico, a combinagio ampiciirsulbactam foi estudada em comparacédo com aiagsdodle clindamicina e
tobramicina no tratamento das infec¢des de pelanfrincluidos no estudo 60 pacientes, com 31 raimwims para ampicilina +
sulbactam e 29 para o braco clindamicina/tobramidtoi relatada cura clinica em 93% dos pacieraésatos com A/S, comparado
com 81% no grupo C/T. Ao final do tratamento, 3366 gacientes tratados com A/S apresentavam algtdggue isolado na
cultura final de tratamento; no brago C/T essau@egia foi de 65% (diferenca estatisticamente Bagiva). A duragdo do
tratamento hospitalar também foi significativamediferente entre os 2 grupos de tratamento. Al&sadia adi¢édo do sulbactam a
ampicilina aumentou a sensibilidade das bactériamgicilina de modo significativo; de modo geralieaisténcia bacteriana a
ampicilina foi reduzida de 57% para 25%.

Infec¢Bes Osteoarticulares

Um estudo clinico em uma série limitada de 9 caanpostrou que o uso sequencial de ampicilinabastdm e sultamicilina oral
foi efetivo no tratamento de osteomielite e artséptica. Todos os pacientes evoluiram com meltlénca durante o curso de
tratamento parenteral e, apds 4 a 6 meses de gmatiantodas as criangas estavam curadas semasnasorréncia da doenta.

Epiglotite

Em um estudo aberto e ndo comparativo 31 criammpasidade entre 15 meses e 7 anos de idade comoqdedpiglotite aguda
foram tratadas com ampicilina + sulbactam (200 gygil + 30 mg/kg/dia) por via IV, quatro vezes & @ taxa de resposta foi
de 96%, com 6tima tolerabilidade ao trataménto.

Infec¢Bes Ginecoldgicas

Varios estudos clinicos prospectivos e comparatd@sonstraram que a associacdo ampicilina + salimaét comparavel em
eficacia a cefoxitina, clindamicina/gentamicina etmnidazol/gentamicina no tratamento de infecgirescoldgica e obstétricas
como celulite ap6s histerectomia, endomiometribenga inflamatéria pélvica. A taxa de cura com aitipa + sulbactam relatada
foi de 92,4%, enquanto a taxa de cura com os cadpges foi de 95,1%.

Infec¢Bes Intra-abdominais

A utilizag&o de ampicilina + sulbactam foi tdo efetquanto o uso de gentamicina/clindamicina natn@nto de infec¢des intra-
abdominais. Em um estudo clinico, 123 pacientemniarmndomizados para receber ampicilina + sulbata®?2) ou a associagdo
de clindamicina/gentamicina (n=61). As taxas daalinica foram: A/S: 78%; C/G: 89% (diferenca samificativa)®

Pneumonia

Um estudo preliminar sugere que a utilizacdo deialima + sulbactam por via IM é efetiva no tratarteeda pneumonia lobar.
Nesse estudo, 20 pacientes foram tratados conmpaiagio ampicilina + sulbactam (1 g/500 mg) 3xfztha 7 dias. Dentro de 24
horas do inicio do tratamento ocorreu melhora teefe a melhora radiol6gica ocorreu em 17 dos 2lepis’

Profilaxia Cirargica

Em um estudo clinico a utilizagdo de ampicilinautbactam é pelo menos tdo efetiva quanto o usoai®midazol + cefotaxima na
prevencdo de septicemia apds apendicectomia. Nestselo, 73 pacientes, com idade entre 5 e 15 audsnetidos a
apendicectomia de urgéncia receberam ampicilinar@#%g) + sulbactam (7,5 mg/kg) ou metronidazob (Tg/kg) + cefotaxima
(25 mg/kg) por via intravenosa, com a primeira dadministrada no momento da indugdo anestésicax# de infeccdo pos-
cirrgica foi de 9% no grupo A/S e 14% no grupo NeQliferenca néo foi estatisticamente significgtiv

Em outro estudo clinico, o uso de ampicilina + aatam (1 g/1 g, 4 aplicagGes 1V, “em bolus”) foimgrarado com cefoxitina (2 g,
a cada 6 horas, iniciado com a anestesia) nagxifiem cirurgia de intestino grosso.
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Foram incluidos nesse estudo aberto 104 pacieptespram randomizados para 1 dos 2 esquemasitimaobterapia. A taxa de
septicemia relacionada com a inciséo cirdrgicalé8,3% com A/S e 10,3% com cefoxitina (estatistimate néo significativd).

A associacdo ampicilina + sulbactam também parecdd® efetiva quanto o uso de ampicilina/metramtiaa profilaxia de
infeccbes apds cirurgia ginecolégica. Em um estallwico randomizado, duplo-cego e placebo-contmla?95 pacientes
submetidas a cirurgia ginecolégica foram randona@gguhra utilizacdo de ampicilina 500 mg + sulbadi@mmg ou metronidazol
1 g/ampicilina 500 mg. Nao houve diferencas enfe2 @yrupos de tratamento com relagdo ao numerofdecBes de ferida
operatéria e mortalidade por infec¢do.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

Estudos bioquimicos com sistemas bacterianos déasélivres tém demonstrado que a sulbactam é umaf® inibidor
irreversivel da maioria das beta-lactamases impimsague ocorrem em organismos penicilino-resisseriinquanto a atividade
antibacteriana do sulbactam é principalmente liaitaoNeisseriaceaeo potencial de sulbactam sodico em impedir araigdp de
penicilinas e cefalosporinas por organismos registefoi confirmado em estudos utilizando cepaisteges em que o sulbactam
sédico exibiu efeito sinérgico acentuado quandoimidtrado juntamente com penicilinas e cefalosgminComo o sulbactam
também se liga a algumas proteinas ligadoras deilpeas, algumas cepas suscetiveis tornam-se anai@ suscetiveis a
combinagédo do que aos antibidticos beta-lactanisobados.

O componente bactericida da combinagdo é a amnm@iaijue, assim como as benzilpenicilinas, atua @arganismos sensiveis
durante o estagio ativo de multiplicagdo por meidnibicdo da biossintese da parede celular muctiolegp

A combinacdo sulbactam sédico + ampicilina sédicefiéaz contra um amplo espectro de bactérias Guasitivas e Gram-
negativas incluindoStaphylococcus aureusepidermidis(incluindo cepas penicilino-resistentes e algumascilino-resistentes);
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus faegalistrosStreptococcus spp.; Haemophilus influeneaparainfluenzagtanto
cepas beta-lactamases positivas como negatiBshhamella catarrhalisanaerébios, incluinddBacteroides fragilise espécies
relacionadasEscherichia coli, Klebsiella spp., Proteus sfganto indol-positivos como indol-negativob)prganella morganii,
Citrobacter spp., Enterobacter spp., Neisseria meitidis e Neisseria gonorrhoeae.

Propriedades Farmacocinéticas

O sulbactam + ampicilina difunde-se rapidamentena#oria dos tecidos e fluidos do corpo humano. Aefragdo no cérebro e
liquor é baixa, exceto quando as meninges estémmaflas. Altas concentracdes de sulbactam e ampisifio encontradas no
sangue apés administragdo intravenosa ou intrafauseambos compostos tém meias-vidas de aproximamta 1 hora. A maior
parte de sulbactam + ampicilina é excretada iredtena urina.

4. CONTRAINDICAGOES
O uso de sulbactam sédico + ampicilina sédica éraioicado a pacientes com histéria de reagégiain qualquer penicilina ou
a qualquer componente da formula.
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Sulbactam so6dico + ampicilina sddica injetavel est&lassificado na categoria B de risco na gravideRortanto, este
medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gvédas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentist

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Reacdes graves e ocasionalmente fatais de hipiuitidage (anafilaticas) foram relatadas em paeiersob terapia com penicilinas
incluindo sulbactam sédico + ampicilina sédicatifel. Estas reagdes sdo mais provaveis de oeorréndividuos com histéria de
hipersensibilidade a penicilinas e/ou reacdes pgersensibilidade a multiplos alérgenos. Foramadia casos de individuos com
histéria de hipersensibilidade a penicilinas quesentaram reag6es graves quando tratados comspefahas. Antes da terapia
com penicilinas, deve ser feita pesquisa cuidadosarelacdo a reag8es prévias de hipersensibilidgdmicilinas, cefalosporinas
e outros alérgenos. Se reacdo alérgica ocorrdractaim sddico + ampicilina sodica deve ser desweendio e uma terapia
apropriada instituida.

ReagOes anafilaticas graves requerem tratamen@me#egéncia imediato com adrenalina. Oxigénio, eistes intravenosos e
controle das vias aéreas, incluindo intubacgéo,deser administrados quando indicado.

Assim como qualquer preparagdo antibidtica, é esalea constante observacédo de sinais de cres@ntEtorganismos nao
suscetiveis, incluindo fungos. Caso ocorra supsrg#o, sulbactam sédico + ampicilina sédica develsgcontinuado e terapia
apropriada instituida.

Diarreia associada @lostridium difficile (CDAD) foi relatada com o uso de quase todosgent@s antibacterianos, inclusive
sulbactam sédico + ampicilina sédica, podendo vanagravidade de diarreia leve a colite fatalra®amento com antibacterianos
altera a flora normal do c6lon resultando em ursaineento excessivo de cepasQidifficile.

As toxinas A e B produzidas p@r.difficile contribuem para o desenvolvimento de CDAD. Hipénta produzida por cepas @e
difficile resultam em aumento da morbidade e mortalidate, ez que estas infeccdes podem ser refratagasmicrobianos e
podem requerer colectomia. CDAD deve ser considepata todos os pacientes que apresentam diamesmtd o uso de
antibioticos. Ha relatos que CDAD pode ocorrer ¢éndmis meses apos a administragdo de antibaaieriportanto, & necessario
cuidado na tomada do histérico médico e acompanfitame

Assim como qualquer agente sistémico potente, rendese observacdo periddica para as possiveimgligfs dos sistemas
organicos durante a terapia prolongada, o queiioslgistemas renal, hepatico e hematopoiético.

Isto é particularmente importante em recém-nascikpecialmente prematuros, e na primeira infancia.

Como a mononucleose infecciosa é de origem viadthastam sédico + ampicilina sédica ndo deve sérado neste tratamento.
Uma alta porcentagem de pacientes com mononudig@seeceberam ampicilina desenvolverash cutaneo.

Uso durante a Gravidez e Lacta¢@oEstudos de reproducéo animal ndo revelaram eviaéecalteracdes na fertilidade ou danos
ao feto devido ao sulbactam e ampicilina. O sullracatravessa a barreira placentaria. Entretargegaranca para uso durante a
gravidez e lactagcdo néo foi estabelecida.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas:néo ha efeitos na habilidade de dirigir e operagumas conhecidos.

Uso em lIdosos as mesmas orientacdes dadas aos adultos devesegédas para os pacientes idosos, observands-se a
recomendacdes especificas para grupos de pacilesEitos nos itens 4. Contraindicagles e 5. Aéneias e Precaucdes.

Uso em Criancasdeve ser feito ajuste de dose conforme o recoatEndo item 8. Posologia e Modo de Usar.
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renalide item 8. Posologia e Modo de Usar.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

alopurinol: a administragdo concomitante de alopurinol e aifircaumenta substancialmente a incidénciaagl em pacientes,
guando comparada a administragio de ampicilinadsol

aminoglicosideosa mistura de ampicilina com aminoglicosid@owitro resultou em uma inativagdo mutua substancial. s es
grupos de antibacterianos forem administrados coitantemente, eles devem ser administrados em¢iimestos independentes
com um intervalo minimo de 1 hora entre um medicame outro (vide item 8. Posologia e Modo de Uséstabilidade e
Compatibilidade).

anticoagulantes: penicilinas parenterais podem produzir alterag@iesagregagdo plaquetaria e nos testes de coaguBstis
efeitos podem ser potencializados com anticoagegant

agentes bacteriostaticos (cloranfenicol, eritromicia, sulfonamidas e tetraciclinas Agentes bacteriostaticos podem interferir
com o efeito bactericida das penicilinas. Devevitaea terapia concomitante.

contraceptivos orais contendo estrégenogoram relatados casos de reducéo da eficacia mimaceptivo oral em mulheres que
estavam recebendo ampicilina, resultando em gravide planejada. Embora esta associagcdo seja &sgmcientes devem ser
orientadas a utilizar um método contraceptivo aétvo ou adicional enquanto estiverem recebendualina.
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metotrexato: o uso concomitante de metotrexato com peniciliegsiitou em diminuicdo doclearancede metotrexato e em
toxicidade a este farmaco. Os pacientes devemusgadnsamente monitorados. Pode ser necessariainmenéo das doses de
leucovorina e administracédo por periodos mais pgados.

probenecida: a probenecida diminui a secrecéo tubular renalndgicilina e sulbactam quando utilizadas concortétaente. Este
efeito resulta em concentracdes séricas aumentgaslongadas, meia-vida de eliminacdo prolongadansento do risco de
toxicidade.

interagdes com Testes Laboratoriais:pode ser observada glicosuria falso-positiva Bnélise utilizando o reagente de Benedict,
reagente de Fehling e de Clinif&stApds a administracdo de ampicilina a mulheresidea, foi observada diminuic&o transitéria
na concentragdo plasmatica do estriol conjugadd, glicuronideo-estriol, estrona conjugada e daitaEste efeito também pode
ocorrer com a administragdo de sulbactam sédicopicdina sédica IM/IV.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Sulbactam sédico + ampicilina sédica injetavel edser conservado em temperatura ambiente (en&e305% C), protegido da luz e
umidade, e pode ser utilizado por 24 meses a piartifata de fabricagdo.

A solucéo concentrada de sulbactam sédico + anmgicbdica injetavel para administragdo intramwsaiéve ser utilizada dentro
de 1 hora ap6s reconstituicdo. Apés o periodordpdendicado, a solugdo ndo utilizada deve seraditzsta.

A administragdo intravenosa pode ser realizadarnpegdo "em bolus" num periodo minimo de 3 minwdospode ser usada em
diluicdes maiores como infuséo intravenosa durdfte 30 minutos. Apés o periodo de tempo indicadeglugdo ndo utilizada
deve ser descartada.

A solucao diluida de sulbactam sédico + ampicikdaica injetavel deve ser conservada de acordoa@scolha do diluente
compativel conforme indicado na tabela abaixo.

Diluente Concentragdo maxima (mg/mL) Usar no periodo de:
(ampicilina/sulbactam) 25°C 4°C
Agua para injetaveis 45 (30/15) 8h -
45 (30/15) - 48 h
30 (20/10) - 72 h
Solucao isotdnica de cloreto de sodio 45 (30/15) h 8 -
45 (30/15) - 48 h
30 (20/10) - 72h
Solugéo de glicose 5 % em agua 30 (20/10) 2h -
3 (211) 4h -
30 (20/10) - 4h
Solucéo de Ringer Lactato 45 (30/15) 8h -
45 (30/15) - 24h
Solucéo de lactato de so6dio M/6 45 (30/15) 8h -
45 (30/15) - 8h
Solucéo de glicose 5 % em NaCl 0,45 % 3 (211) 4h -
15 (10/5) - 4h
Solucgao de agucar invertido 10 % em 3 (2/1) 4h -
agua 30 (20/10) - 3h

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produlbactam sédico + ampicilina sédica p6 paracgainjetavel apresenta-se em
frasco de vidro na forma de p6 branco, e apresetaacaracteristico.

Solugdo reconstituida: forma uma solugdo essenerdénlivre de materiais estranhos e soélidos néasoldislos, depois da
reconstituicdo de acordo com as instrucdes.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
INSTRUGOES PARA ADMINISTRAGAO
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Sulbactam sédico + ampicilina sédica injetavelgedr administrado via intramuscular e via intragan As seguintes diluicdes
podem ser usadas:

Dose total (g) Dose Equivalente de Embalagem Volume de Concentragédo Final
sulbactam/ampicilina (g) Diluente (mL) Méaxima (mg/mL)
15 05-1,0 Frasco-ampola dg 3,2 125 - 250
30 mL
3,0 1,0-2,0 Frasco-ampola dg 6,4 125 - 250
30 mL

Administragéo Intramuscular

Sulbactam sdédico + ampicilina sodica injetavel padmbém ser administrado por injecdo intramuscplafunda. Para
administracéo intramuscular, sulbactam sddico +i@hma sédica injetavel deve ser reconstituido chgua estéril para injecéo.
Caso ocorra dor local, pode-se usar uma solucédodeérato de lidocaina anidro 0,5% para a rectuigfio do p6. A solucéo
concentrada para administracéo intramuscular devesada dentro de uma hora ap6s reconstituicads Apperiodo de tempo
indicado, a solugéo nao utilizada deve ser destzarta

Administracéo Intravenosa

Para administrac&o intravenosa, sulbactam sédawmpicilina sddica injetavel deve ser reconstituddm agua para injetaveis, ou
com os diluentes compativeis. Para assegurar ale@naissolucéo, esperar a espuma dissipar pgrediamar visualmente. A dose
pode ser administrada por injecao "em bolus" nuriode minimo de 3 minutos ou pode ser usada en;dds maiores como
infusdo intravenosa durante 15 a 30 minutos. Ap@entodo de tempo indicado, a solugdo nédo utilizdelee ser descartada.
Sulbactam sédico + ampicilina sddica deve ser gttaido somente com os diluentes compativeis,uassgestdo descritos na
tabela do item 7. Cuidados de Armazenamento doddawinto.

O prazo de validade de sulbactam sodica/ampiciifdica reconstituido com os diferentes diluentea pafuséo intravenosa
também est&o descritos na tabela item 7. Cuidagldsrdazenamento do Medicamento.

Estabilidade e Compatibilidade

O sulbactam saédico é compativel com a maioria diag8es intravenosas, mas o mesmo néo é obsereatda ampicilina sddica,
e desta maneira sulbactam sédico + ampicilina addjetavel & pouco estavel em solugdes conteridasgl e outros carboidratos,
néo devendo ser misturado com produtos sanguinebslmlisados de proteinas. Sulbactam sédico +i@lnp sodica injetavel é
incompativel com aminoglicosideos, sendo assins eséelicamentos n&do devem ser fisicamente misturadloesmo frasco.

POSOLOGIA

Uso em Adultos

A dose usual de sulbactam sédico + ampicilina sodicia de 1,5 g a 12 g por dia em doses divididzeda 6 ou 8 horas até a dose
maxima diéria de 4 g de sulbactam. Infec¢Ges mgranes podem ser tratadas com administracéo al@ddaras.

Gravidade da infecgéo Dose diaria de sulbactam sadi + ampicilina
sodica 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 indickgendendo da gravidade da doenca e da funcabderzaciente. O
tratamento é mantido normalmente até 48 horas fgiie e outros sintomas anormais terem desapare@dwmatamento é
administrado normalmente por 5 a 14 dias, mas iogede tratamento pode ser estendido, ou nos dasdsencas mais graves,
ampicilina adicional pode ser administrada.

No tratamento de pacientes com dieta restritivadiio deve-se notar que 1,5 g de sulbactam sodaropicilina sédica injetavel
contém aproximadamente 115 mg (5 mmol) de sédio.

Na profilaxia de infec¢des cirtrgicas a dose deal30 g de sulbactam sédico + ampicilina sédigetdmel deve ser administrada
no inicio da anestesia, o que permite tempo sufigipara atingir niveis séricos efetivos e conegéts nos tecidos durante a
cirurgia. A dose pode ser repetida a cada 6-8 h@rasdministracdo é usualmente interrompida 24 hi@@ds a maioria dos
procedimentos cirargicos, a menos que a contineidiul tratamento com sulbactam sodico + ampiciliidica injetavel seja
indicada.

No tratamento de gonorreia ndo complicada, sulbastalico + ampicilina sédica injetavel deve seriatstrado em dose Unica de
1,50.
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Concomitantemente deve ser administrado 1,0 g dbepecida por via oral a fim de permitir conceriiesg plasmaticas de
sulbactam e ampicilina por periodos mais prolongado

Uso em Recém-Nascidos, Primeira Infancia e Criancas

A dose de sulbactam sédico + ampicilina sédicadn para a maioria das infecgbes em recém-nasai@oprimeira infancia e
em criangas é de 150 mg/kg/dia (correspondenteragdg/dia de sulbactam e 100 mg/kg/dia de amp&jliEm recém-nascidos,
primeira infancia e em criancas a dose € usualnaemenistrada a cada 6 ou 8 horas de acordo cadtiagpusual para ampicilina.
Em recém-nascidos durante a primeira semana de (e&fzecialmente prematuros), a dose recomendada & dng/kg/dia
(correspondendo a 25 mg/kg/dia de sulbactam e BKgiaip de ampicilina) administrada a cada 12 horas

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

Em pacientes com insuficiéncia renal graekedrancede creatinina< 30 mL/min), a cinética de eliminacdo de sulbactam
ampicilina é afetada de maneira similar e, destaeina, a razdo plasmatica entre um e outro farmdacera permanecer constante.
A dose de sulbactam sddico + ampicilina sédicaangl em tais pacientes deve ser administrada cenosirequéncia, de acordo
com a pratica usual para ampicilina.

Dose Omitida

O plano de tratamento é definido pelo médico quenpanha o caso. Se o paciente ndo receber umalesgemedicamento, o
médico deve redefinir a programacéo do tratamento.

O esquecimento da dose pode comprometer a efiddd¢ratamento.

9. REAGOES ADVERSAS
Reacdes adversas associadas ao uso da ampidladeipodem ser observadas com o uso de sulbagthoo s ampicilina sédica
injetavel.

Todas as reacgbes adversas do medicamento listaddsila estdo presentes na MedDRA SOC. As reacOeswsad estdo
apresentadas na ordem de gravidade conforme ctefpoda de frequéncia. A gravidade das rea¢Sessatvéoram determinadas
pela importancia clinica.

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico:

Comum:anemia, trombocitopenia e eosinofilia.

Incomum:leucopenia e neutropenia.

Frequéncia ndo conhecidanemia hemolitica, agranulocitose, trombocitoperparpura.

Disturbios do sistema imune:
Frequéncia ndo conhecidahoque anafilatico e reagdo anafilactoide.

Disturbios do sistema nervoso:
Frequéncia ndo conhecidaonvulsao.

Disturbios vasculares:
Comum-flebite.

Disturbios gastrintestinais:
Comum:diarreia.

Incomum:vémito.
Raro: nausea e glossite.
Frequéncia ndo conhecidaolite pseudomembranosa, enterocolite, estomatiEscoloracéo da lingua.

Disturbios hepatobiliares:
Comum:hiperbilirrubinemia.

Frequéncia ndo conhecidaepatite colestatica, colestase, fungdo hepatioarwl e ictericia.

Disturbios da pele e tecidos subcutaneos:

Incomum: raste prurido.

Frequéncia ndo conhecid&indrome de Stevens-Johnson, necrose epidérmica téxitema multiforme, pustulose exantematica
generalizada aguda e dermatite esfoliativa.
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Disturbios do sistema urinério e renal:
Frequéncia ndo conhecidagefrite do tlbulo intersticial.

Disturbios gerais e condi¢8es do local da admanjsin:
Comum:dor no local da injecéo.
Frequéncia ndo conhecidaeacao no local da injecao.

Investigacionais:
Comum:alanina aminotransferase aumentada e aspartatotansferase aumentada.

Categorias CIOMS Ill: Comurn 1/100 a < 1/10X 1% e < 10%); Incomurr 1/1000 a < 1/100>0,1% e < 1%); Rare 1/10.000
a < 1/1.000% 0,01% e < 0,1%); Nao conhecida: frequéncia quepode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

As informagfes relacionadas a toxicidade aguda mpicdlina sodica e sulbactam sédico em humanos lisditadas. As
manifestagdes que poderiam ser esperadas devidpesidese com o medicamento sdo principalmente sbesndas reacdes
adversas relatadas com o mesmo. Deve ser levadorasiteragao o fato de que altas concentragdegtid@ticos beta-lactamicos
no liqguor podem causar efeitos neurolégicos, imclai convulsdes. Uma vez que a ampicilina e o stdbasdo removidos da
circulagdo por hemodidlise, este procedimento podeentar a eliminacéo do farmaco se uma superdoseepem pacientes com
insuficiéncia renal.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
M.S. - 1.5167.0022
Farm. Resp.: Paulo Fernando Bertachini - CRF-G506
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Histdrico de alteracao da Bula

Modelo de Bula para Profissionais de Saude

Dados da peticéo/notificacdo que altera a bula

[das das alteracdes de bulas

N° expediente

Data do Assunto Data do N° Do Assunto Data de Itens de Bula Versdes Apresentactes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizagdo de texto de bula conforme byla
(10459) — (10459) — - . L . =
. . padrao publicada no buléario. P para solugao
GENERICO - GENERICO - . . . I N
28/11/2013 1002071133 L 28/11/2013 | 1002071133 L 28/11/2013 | Submisséo eletronica para disponibilizaggo VPS injetavel
Incluséo Inicial Incluséo Inicial de . o
do texto de bula no Bulario eletrdnico dd 0,5g+1g e 1g+2g
de Texto de Bula Texto de Bula
ANVISA
(10452) - (10452) -
GENERICO — GENERICO — 1) INFORMAGOES TECNICAS AOS ) ~
e - . P6 para solucéo
Notificagéo de Notificagcéo de PROFISSIONAIS DE SAUDE L
02/12/2013 1017581134 . 02/12/2013 | 1017581134 - 02/12/2013 . VPS injetavel
Alteracéo de Alteracéo de Texto 2. RESULTADOS DE EFICACIA 050+10 € 10+2
Texto de Bula — de Bula— RDC 9. REACOES ADVERSAS SgTIg e 20Teg
RDC 60/12 60/12
(10452) — (10452) -
GENERICO - GENERICO - . . ) ~
e I Il) INFORMAGCOES TECNICAS AOS P6 para solugédo
Notificagéo de Notificagcdo de ) o
17/03/2014 0190350141 " 17/03/2014 | 0190350141 L 17/03/2014 PROFISSIONAIS DE SAUDE VPS injetavel
Alteragéo de Alteracéo de Texto -
9. REACOES ADVERSAS 0,5g+1g e 1g+2g
Texto de Bula — de Bula— RDC
RDC 60/12 60/12
1) - INFORMAGOES AO PACIENTE
Nao houve alteragdo para a bula do
(10452) - (10452) - Paciente.
GENERICO GENERICO Notificacéo obrigatéria somente para ) _
T T . S L. P para solugéo
— Notifica¢éo de — Notificacdo de disponibiliza¢éo da bula no Bulario o,
20/06/2014 20/06/2014 20/06/2014 VPS injetavel

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Eletrénico.

I) — INFORMAGOES TECNICAS
PARA PROFISSIONAL DA SAUDE

9. REACOES ADVERSAS

0,59+1g e 1g+




