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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢@o-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Meracilina

fenoximetilpenicilina potassica

APRESENTACOES

Comprimidos 500.000Ul: embalagens com 12 ou 250 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
fenoximetilpenicilina POtASSICA ........ccccvevererereeeereree e 500.000 UI

Excipientes: estearato de magnésio e lactose.

I1- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Meracilina (fenoximetilpenicilina potéssica) est4 indicado no tratamento de infec¢des leves a moderadas
causadas por microrganismos sensiveis. A terapia deverd ser orientada por estudos bacteriolégicos
(incluindo antibiogramas) e pela resposta clinica.

NOTA: Pneumonia grave, empiema, bacteremia, pericardite, meningite e artrite ndo devem ser tratadas
com Meracilina (fenoximetilpenicilina potassica) durante o estagio agudo. As seguintes infeccdes
usualmente irdo responder a doses adequadas de Meracilina (fenoximetilpenicilina potassica):

« infecgdes estreptococicas leves a moderadas do trato respiratorio superior, escarlatina e erisipela;

« infec¢des pneumocdcicas: infecgdes leves a moderadas do trato respiratorio;

« infec¢Oes estafilococicas: infecgdes leves localizadas na pele e tecidos moles causadas por cepas
sensiveis.
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NOTA: Relatos indicando um nUmero crescente de cepas de estafilococos resistentes a
fenoximetilpenicilina potassica, enfatizam a necessidade de realizacdo de cultura e antibiograma,
norteando o tratamento destas infecces.

« fusoespiroquetose (gengivite e faringite de Vincent): infecgdes leves a moderadas da orofaringe.
NOTA.: infeccBes envolvendo a gengiva requerem tratamento dentario adequado;

sprofilaxia da endocardite bacteriana em pacientes, com lesdes cardiacas congénitas, ou adquiridas,
incluindo a doenga reumatica, que irdo submeter-se a cirurgia dentéria, ou a procedimentos cirdrgicos no
trato respiratdrio superior;

NOTA: Pacientes recebendo tratamento continuo com penicilina oral, para prevencdo secundaria da febre
reumatica, podem alojar estreptococos alfahemoliticos relativamente resistentes a penicilina. Portanto,
deve-se considerar a utilizacdo de outros antimicrobianos como profilaticos, nestes procedimentos, que
seriam prescritos em adi¢do ao regime continuo de profilaxia da febre reumatica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Tratamento de infecgBes por microorganismos sensiveis

Fyllingen e cols. avaliaram dois esquemas de tratamento com fenoximetilpenicilina, em um estudo
envolvendo 206 (duzentos e seis) criangas com mais de 5 (cinco) anos que apresentavam amigdalite
bacteriana por estreptococos do grupo A. As criangas foram randomizadas para receber a dose diéria do
antibiético, em duas ou trés tomadas ao dia, durante 1 (uma) semana. Ao final do tratamento, a taxa de
cura (clinica + microbioldgica) era de 82% no grupo que recebeu duas doses diarias e 88,2% no grupo
que recebeu trés doses diérias (P = NS). Em conclusdo, a administracdo da fenoximetlilpenicilina, em duas

ou trés tomadas, tem a mesma eficacia para o tratamento de amigdalites, em criangas .

Num estudo semelhante ao anterior, 0s mesmos autores avaliaram 131 (cento e trinta e um) pacientes com
sinusite, otite média aguda, ou amigdalite. Observaram que a taxa de cura era de 78,6% quando a
fenoximetilpenicilina era administrada em duas doses e 86,2% em trés doses diarias, o que ndo atingiu

2
significancia estatistica. Estes achados corroboram aqueles do estudo anterior .

Matsen e cols. compararam trés antibiéticos (fenoximetilpenicilina, penicilina G benzatina e cefalexina)
no tratamento de faringite estreptococica em 128 (cento e vinte e oito) criangas. A penicilina G benzatina
foi administrada em dose Unica enquanto os outros antibioticos foram prescritos por 10 (dez) dias. As
taxas de cura foram semelhantes entre os grupos (97,1% para fenoximetilpenicilina, 96,4% para
penicilina G benzatina e 96,7% para cefalexina; P = NS). O esstudo concluiu que a eficacia dos esquemas

com os antibioticos usados era muito boa e equivalente entre si .

Von Konow e cols. compararam a clindamicina com a fenoximetilpenicilina para o tratamento de
infeccBes bacterianas orofaciais, em 60 (sessenta) pacientes. Embora tenha sido observada tendéncia a um
periodo mais curto de dor, febre e inchago nos pacientes tratados com clindamicina, a diferenca ndo foi
estatisticamente significante. Houve um caso de colite pseudomembranosa no grupo clindamicina. Em
conclusdo, a fenoximetilpenicilina foi tdo eficaz quanto a clindamicina, no tratamento de infeccfes

bacterianas agudas orofaciais .
Profilaxia de febre reumatica
As Diretrizes Brasileiras para o Diagndstico, Tratamento e Prevencdo da Febre Reumaética, publicadas

pela Sociedade Brasileira de Cardiologia, colocam a Penicilina V como antibiético de escolha por via
oral, tanto para profilaxia priméria quanto secundaria (grau de recomendacdo I, nivel de evidéncia B). As

5
vantagens citadas da Penicilina V sdo: excelente tolerabilidade, eficAcia comprovada e baixo custo .
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A fenoximetilpenicilina potéssica (penicilina V) é o analogo fenoximetil da penicilina G. E quimicamente
designada de 4&cido 3,3-dimetil-7-0x0-6(2-fenoxiacetamido)-4-tia-1- azabiciclo [3.2.0] heptano-2-
carboxilico. E um antibiético que exerce sua acdo bactericida durante o periodo de multiplicacio ativa
dos microrganismos sensiveis. Atua por inibi¢do da biossintese do mucopeptideo da parede celular. N&o é
ativa contra bactérias produtoras de penicilinase, as quais incluem muitas cepas de estafilococos. A droga
exerce elevada atividade in vitro contra estafilococos (exceto as cepas produtoras de penicilinase),
estreptococos (grupos A, C, G, H, L e M) e pneumococos. Outros microrganismos sensiveis a
fenoximetilpenicilina potéssica sdo: Corynebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis, Clostridia,
Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes, Leptospira e Neisseria
gonorrhoeae. Treponema pallidum é extremamente sensivel a acdo bactericida da fenoximetilpenicilina
potassica.

Farmacocinética

A caracteristica principal do Meracilina (fenoximetilpenicilina potassica), que o distingue da
benzilpenicilina, € a resisténcia a inativagdo pelo suco géastrico. Pode ser administrada durante as
refeicOes, entretanto, obtém-se niveis sanguineos mais elevados quando administrada antes das refeigdes,
ou com o estbmago vazio. Os niveis sanguineos médios sdo de duas a cinco vezes maiores que 0S
atingidos com a mesma dose de benzilpenicilina oral e apresentam menores varia¢6es individuais.

Uma vez absorvida, a fenoximetilpenicilina potassica liga-se em cerca de 80% a proteinas plasmaticas.
Niveis teciduais sdo mais elevados nos rins, com menores quantidades no figado, pele e intestinos.
Pequenas quantidades sdo encontradas em todos os outros tecidos corporais e no liquor. E excretada tdo
rapidamente quanto é absorvida em individuos com fung¢éo renal normal. Em recém-nascidos, criancas e
individuos com disfuncdo renal a excrecdo retarda-se consideravelmente.

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

Meracilina (fenoximetilpenicilina potéassica) esta contraindicado para pacientes, com histéria de
hipersensibilidade a penicilinas e/ou demais componentes da formulacdo. N&o deve ser administrado a
pacientes sensiveis a cefalosporinas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacdo médica, ou do
cirurgido-dentista.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ReacBes de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em pacientes sob
tratamento com penicilinas. Individuos com histéria de hipersensibilidade a miltiplos alérgenos sdo mais
susceptiveis a estas reagdes. Embora a anafilaxia seja mais frequente como consequéncia da terapéutica
injetavel, ha casos em que ela ocorreu com a administracdo oral de penicilinas. Antes de iniciar o
tratamento com penicilinas, deve-se investigar o aparecimento de possivel reacdo de hipersensibilidade a
penicilina, cefalosporina e outros alérgenos. Caso ocorra reacdo alérgica, o tratamento com a droga deve
ser interrompido e a administracdo de drogas usuais como aminas vasoativas, anti-histaminicos e
corticosterdides é recomendada. Reacdes anafilticas intensas requerem tratamento de emergéncia com
adrenalina, oxigénio, corticosteroides endovenosos e controle respiratdrio, incluindo entubacéo, se
necessario.

Deve-se usar penicilina cautelosamente em individuos com histéria de alergia e/ou asma. A via oral de
administracdo ndo deve ser descartada a ndo ser em casos de doenga grave, ndusea, vomito, espasmo da
cardia ou hipermotilidade intestinal. Alguns pacientes ndo absorvem quantidades terapéuticas de
penicilina administrada oralmente. Em infec¢Bes estreptocécicas, o tratamento deve ser suficiente para
eliminar os microrganismos (minimo de 10 (dez) dias), caso contrério, as sequelas da doenca
estreptocdcica poderdo surgir. Recomenda-se realizar cultura ao término do tratamento, para determinar
se 0s estreptococos foram totalmente erradicados.

A possibilidade de superinfeccéo por patogénicos micéticos, ou bacterianos deve ser avaliada, quando o
produto for utilizado por tempo prolongado. Nestes casos, deve-se instituir terapéutica adequada.

Uso durante a gravidez:

Penicilinas atravessam rapidamente a barreira placentaria. O efeito para o feto, caso exista, ndo é
conhecido. Apesar de serem consideradas seguras, as penicilinas sé devem ser administradas a mulheres
gravidas, quando estritamente necessario.

Categoria B: Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos
controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que nao foram
confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacdo médica, ou do
cirurgido-dentista.

Uso durante a lactacéo:

Pequenas quantidades de fenoximetilpenicilina potassica foram detectadas no leite materno. O efeito para
a crianca, caso exista, ndo é conhecido. Deve-se ter cautela quando fenoximetilpenicilina potassica é
administrada a mulheres que estejam amamentando.

Uso em portadores de insuficiéncia hepética e/ou renal:

Pode haver acumulo de fenoximetilpenicilina potassica em pacientes, com comprometimento da fungéo
renal.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas:

Né&o ha evidéncias de que Meracilina (fenoximetilpenicilina potéassica) diminua a habilidade de dirigir
veiculos e/ou operar maquinas.

Este medicamento contém LACTOSE.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacfes com medicamentos:
Anticoncepcionais orais (ACOs): pode haver reducdo da eficacia contraceptiva dos ACOs.

Blogueadores de bomba de protons: a elevacdo do pH gastrico prejudica a absorcdo da
fenoximetilpenicilina.

Bupropiona: pode haver aumento do risco de convulsdes, especialmente em individuos predispostos.
Cloroquina: diminui os niveis séricos da fenoximetilpenicilina (inibicdo da absorcéo).

Exenatida: diminui os niveis séricos da fenoximetilpenicilina (provavelmente por inibigdo/atraso da
absor¢éo).

Metotrexato: as penicilinas diminuem a excre¢do do metotrexato, acarretando risco de intoxicacéo pelo
mesmo.

Micofenolato mofetil (MMF): h& reducdo dos niveis séricos de MMF, possivelmente por interacdo das
penicilinas com a circulacdo enterohepética.

Probenecida: diminui a taxa de excre¢do das penicilinas, assim como prolonga e aumenta os niveis
sanguineos.

Tetraciclinas: podem reduzir o efeito terapéutico das penicilinas.

Tramadol: pode haver aumento do risco de convulsdes, especialmente em individuos predispostos.
Interacao com testes de laboratério:

As penicilinas podem interferir com a medida da glicosuria realizada com o método do reagente sulfato

de cobre, ocasionando falsos resultados de acréscimo ou diminuigdo. Esta interferéncia ndo ocorre com o
método da glicose oxidase

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (ambiente entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 48
meses a contar da data de sua fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua segurancga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Comprimidos branco redondo, com gravacdo Meracilina em uma face
e vincado na outra face.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

MERACILINA BU_VPS 01



ache

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Comprimidos:

Os comprimidos de Meracilina (fenoximetilpenicilina potassica) devem ser deglutidos com um pouco de
liquido. Pode ser administrado durante as refei¢des, entretanto, obtém-se melhores efeitos quando tomado
com estdmago vazio.

Posologia:

A dose de Meracilina (fenoximetilpenicilina potéssica) deve ser determinada de acordo com a
sensibilidade do microrganismo infectante, e a gravidade da infeccdo é ajustada de acordo com a resposta
clinica do paciente.

A dose para criangas com menos de 12 anos de idade:

E calculada levando-se em conta o peso corporal. Recomenda-se a utilizagdo de 25.000 a 90.000
Ul/kg/dia, divididas em 3 (trés) a 6 (seis) administracBes. Para infeccbes estreptocécicas leves e
moderadas do trato respiratério, incluindo otite média, pode-se utilizar 40.000 Ul/kg/dia, divididas em
duas doses iguais, por 10 (dez) dias, como regime posoldgico alternativo.

As doses usualmente recomendadas para adultos e criangas acima de 12 anos séo:

* Infec¢des estreptococicas leves a moderadas do trato respiratério superior, bem como escarlatina e
erisipela: 200.000 a 500.000 Ul a cada 6 (seis) ou 8 (oito) horas, por 10 (dez) dias.

* Infecgdes pneumococicas leves a moderadas do trato respiratdrio, incluindo otite média: 400.000 a
500.000 Ul a cada 6 (seis) horas em paciente febril por pelo menos 2 (dois) dias.

* Infecgdes estafilocdcicas da pele e dos tecidos moles: 400.000 a 500.000 UI a cada 6 (seis) ou 8 (oito)
horas.

* Fusoespiroquetoses (angina de Vincent) leves a moderadas da orofaringe: 400.000 a 500.000 UI a cada
6 (seis) ou 8 (oito) horas.

* Para prevengdo de recorréncia de febre reumatica e/ou coreia, recomenda-se a utilizacdo de 200.000 a
500.000 Ul duas vezes ao dia, ininterruptamente.

* Profilaxia da endocardite bacteriana em pacientes com lesdes cardiacas congénitas ou adquiridas,
incluindo doenga reumatica, em pacientes que se submeterdo a cirurgia dentéria, ou a procedimentos
cirrgicos no trato respiratdrio superior: 3.000.000 de Ul (1.500.000 de Ul para criancas abaixo de 27 kg)
uma hora antes do procedimento, e entdo, 1.500.000 de Ul (800.000 a 1.000.000 de Ul para criangas
abaixo de 27 kg) apos 6 horas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Embora a incidéncia de reacGes as penicilinas orais ocorra em menor frequéncia do que com a terapéutica
injetavel, deve-se lembrar que todas as formas de hipersensibilidade, incluindo choque anafilatico fatal ja
foram descritas. As reaces adversas da fenoximetilpenicilina, agrupadas por frequéncia de ocorréncia,
sdo:
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Reagdes comuns (>1/100 e <1/10)

Sistema nervoso central: cefaleia.

Sistema gastrointestinal: moniliase oral; ndusea; vomito; diarreia.
Trato genital: moniliase vaginal e/ou vulvar.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e < 1/100)

Pele: erupcbes cutaneas; rash; prurido; urticéaria.

Sistema urinario eletrolitico: edema por retencédo de agua e sodio.
Sistema respiratorio: dispneia.

Sistema gastrointestinal: dor abdominal.

Reacdes de hipersensibilidade: reacBes anafilticas; reacdo semelhante a doenca do soro; edema de
laringe.

Sistema cardiovascular: hipotensao.

Reagdes raras (>1/10.000 e < 1/1.000)

Pele: sindrome de Stevens-Johnson; necrélise epidérmica tdxica; eritema multiforme.
Sistema nervoso central: confusdo mental; convulsdes; febre.

Sistema gastrointestinal: hepatite medicamentosa; colite pseudomembranosa.
Sistema urinario e eletrolitico: nefrite intersticial aguda; cristaluria.

Sangue: anemia hemolitica; trombocitopenia; leucopenia; agranulocitose; eosinofilia; distlrbios da
coagulacéo.

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

10. SUPERDOSE

As penicilinas apresentam toxicidade direta minima para o homem. E improvavel que efeitos toxicos
graves resultem de ingestdo, mesmo que em largas doses. Uma superdosagem, no maximo, causaria
nausea e vomito, e a dose nao seria retida. Como ndo ha antidotos, o tratamento, se necessario, deve ser
de suporte. Fenoximetilpenicilina potassica é removida por hemodidlise, mas nao por didlise peritoneal.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes de como
proceder.
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I1l. DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0573.0328

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Fabricado por:
Blisfarma Antibiéticos Ltda.

Diadema - SP

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO A RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 24/06/2014.
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