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oxacilina soédica

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

I) IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
oxacilina sédica
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Oxacilina sédica 500 mg p6 para solucéo injetawsbpi a apresentagao:
- Cartucho com 50 frascos-ampola

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco ampola contém:

oxacilina sodica...........cceveriiieiii e 527,39 mg*
* Equivalente a 500 mg de oxacilina.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

A oxacilina sédica é indicada no tratamento deciges por estafilococos produtores de

penicilinase, sensiveis a droga.

Estudos bacteriolégicos deverdo ser realizadasalmente para se determinar os organismosamores e sua sensibilidade a
oxacilina.

A oxacilina sddica pode ser usada antes da aval@asiresultados dos testes laboratoriais parmisir a terapia em pacientes
com suspeita de infecgdo estafilococica (estafitos produtores de penicilinase).

A oxacilina s6dica deve ser usada somenteirdetcdes causadas por estafilococos produtdeepenicilinase. Nao deve ser
administrada em infec¢Bes causadas por organisenséveis a penicilina G.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Caracteristicas farmacoldgicasA oxacilina sédica é uma penicilina semissintétézado resistente e penicilinase-resistente. Cada
grama de oxacilina sédica injetavel contém apragamente 2,5mEq de sédio.

Propriedades FarmacocinéticasA oxacilina é rapidamente absorvida apés injeg@inuscular. Os picos séricos de oxacilina
séo atingidos aproximadamente 30 minutos ap6s anestracdo. Apos injecdo intramuscular de uma dosiea de 250mg ou
500mg de oxacilina em adultos saudaveis, ioesspmédios de concentracdo sérica sdo 3@ 9gg/mL, respectivamente.

A oxacilina se liga as proteinas séricas em uma d&x89% a 94%, principalmente a albumina. A okecié distribuida para os
liquidos sinovial, pleural e pericardio, bile, @soapulmdes e ossos. Com doses normais, concéagagsignificantes de oxacilina
sdo alcangados nos fluidos cérebro - espinhaliticasc

A meia-vida sérica de oxacilina em adultos com &engnal normal é de 0,3 a 0,8 horas.

A oxacilina é parcialmente metabolizada em ain&ftos microbiologicamente ativos e inativAsxacilina e seus metabdlitos
sdo rapidamente excretados na urina por secretidatue filtragdo glomerular. A oxacilina é excogatambém na bile. A
oxacilina ndo é

dialisavel.

Microbiologia: As penicilinas penicilinase-resistentes exercena agéo bactericida contra microorganismos sensieente a
multiplicacdo ativa. Todas as penicilinas inibebiagssintese da parede celular bacteriana.

A oxacilina é ativa contra a maioria dos cocos gpasitivos, incluindo os estreptococos beta-heimoBt pneumococos e
estafilococos nédo-produtores de penicilinase. Dewidsua resisténcia a enzima penicilinase,oxacilina é ativa também
contra estafilococos produtores de penicilinase.

3. CONTRAINDICAGOES | |
A OXACILINA SODICA E CONTRAINDICADA PARA PACIENTES QUE MOSTRARAM HIPERSENSIBILIDADE A
QUALQUER UMA DAS PENICILINAS OU QUALQUER COMPONENTIPA FORMULAGAO.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

ADVERTENCIAS: REAGCOES ANAFILATICAS GRAVES E OCASIOALMENTE FATAIS OCORRERAM EM PACIENTES
TRATADOS COM PENICILINA.

REAGOES ANAFILATICAS SERIAS REQUEREM TRATAMENTO DEMERGENCIA IMEDIATO.

COMO COM QUALQUER PENICILINA, UMA INVESTIGAGAO CUIDADOSA SOBRE A SENSIBILIDADE OU REAGOES
ALERGICAS A PENICILINAS, CEFALOSPORINAS OU OUTROSLARGENOS, DEVE SER REALIZADA ANTES DA
PRESCRIGAO DESTE PRODUTO.

HA EVIDENCIA CLINICA E LABORATORIAL DE SENSIBILIDADE CRUZADA ENTRE ANTIBIOTICOS
BETALACTAMICOS BICICLICOS, INCLUINDO AS PENICILNAS, CEFALOSPORINAS, CEFAMICINAS, 1-OXA-
BETALACTAMICOS E CARBAPENEMOS. SE OCORRER UMMREAGCAO ALERGICA DURANTE A TERAPIA, A
DROGA DEVE SER DESCONTINUADA E MEDIDAS APROPRIADAS

DEVEM SER TOMADAS.

O USO DE ANTIBIOTICOS PODE RE SULTAR NO SUPERCRESIEINTO DE MICRORGANISMOS RESISTENTES. SE
OCORRER UMA SUPERINFECGAO, DEVE SER INICIADO MJ TRATAMENTO APROPRIADO E A
DESCONTINUAGAO DA DROGA DEVE SER CONSIDERADA.

FOlI RELATADO COLITE PSEUDOMEMBRANOSA COM PRATCAMENTE TODOS AGENTES ANTIBACTERIANOS,
QUE PODE VARIAR DE MODERADA A GRAVE COM RISCO DE MRITE.
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PORTANTO, E IMPORTANTE CONSIDERAR ESTE DIAGMNIJICO EM PACIENTES QUE APRESENTAM
DIARREIA APOS A ADMINISTRAGCAO DE AGENTES ANTIMIROBIANOS. MEDIDAS TERAPEUT CAS DEVEM SER
TOMADAS APOS O ESTABELECIMENTO DO DIAGNOSTICO.

ESTUDOS BACTERIOLOGICOS DEVEM SER REALIZADOS PARAETERMINAR OS ORGANISMOS CAUSADORES E
SUA SENSIBILIDADE PENICILINASE-RESISTENTES.

NO TRATAMENTO DE INFECGCOES SUSPEITAS POR ESTABCOCOS, A TERAPIA DEVE SER ALTERNADA
PARA OUTRO AGENTE ATIVO SE O TESTE DE CULTURAOR INSUFICIENTE PARA DEMONSTRAR A PRESENCA
DE ESTAFILOCOCOS.

DEVERA SER AVALIADO PERIODICAMENTE O FUNCIONAMENTO DOS SISTEMAS RENAL, HEPATICO E
HEMATOPOIETICO DURANTE TERAPIA PROLONGADA COM OXAQINA SODICA.

CULTURAS DE SANGUE, CONTAGEM DE LEUCOCITOS E DIFEREIAL DAS CELULAS DEVEM SER OBTIDOS

ANTES DO INICIO DA TERAPIA E PELO MENOS UMA VEZ PORSEMANA DURANTE O TRATAMENTO COM

OXACILINA SODICA.

DEVERA SER REALIZADO URINALISE PERIODICA, DETERMINGOES DE UREIA NO SANGUE, CREATININA,
CONCENTRAGOES DE TRANSAMINASE GLUTAMICO OXALOACETI& (TGO) E TRANSAMINASE GLUTAMICO

PIRUVICA (TGP) DURANTE A TERAPIA COM ESTE MEDICAMENO. DEVE-SE CONSIDERAR POSSIVEIS
ALTERAGOES NA DOSAGEM SE ESTES VALORES ESTIVER MUITO ELEVADOS.

Uso durante a Gravidez e AmamentacdoA seguranca durante a gravidez ndo foi estabele€d$ estudos de reproducéo
realizados em camundongos, ratos e coelhos nadanmave evidéncia de fertilidade prejudicada ou dawcofeto devido as
penicilinas penicilinase-resistentes. Enquantopereéncia com penicilinas durante a gravidez emsseamanos nao tem mostrado
evidéncia conclusiva de efeitos adversos sobréop éstudos adequados ou bem controlados néo tiémesilizados para excluir
esta possibilidade.

Visto que os estudos de reprodugdo animal nem seprpdizem a resposta humana, esta droga s6 desfetésada durante a
gravidez quando estritamente necessaria.

A oxacilina é excretada no leite humano. Pwotaa administracdo de oxacilina em mulheretafdes deve ser exercida com
cautela.

Categoria de risco na gravidez: Categoria B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Uso em idosos
N&o ha recomendacdes especiais para pacientes.idoso

Uso em criangas:Devido ao desenvolvimento incompleto da fungacalreros recém-nascidos, as penicilinas penicilinase-
resistentes (especialmente a meticilina) podemseé@ompletamente excretadas, resultando em rdaeguineos anormalmente
altos. Nestes pacientes é aconselhavel a dete@wirfileguente dos niveis sanguineos e o ajustesdgelm € necessario.

Todos os recém-nascidos tratados com penicilinesndeser cuidadosamente monitorizados na evidéticieclaboratorial de
efeitos téxicos ou adversos.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidadBido existem estudos a longo prazo conduzidosnémmags com estas drogas.

5. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida aumenta e prolonga os niveis sérides penicilina. A administragdo concomitante ptobenecida com

penicilinas reduz o grau de excregéo pela indbegnpetitiva da secrecéo tubular renal de pencili

Aminoglicosideos e penicilinas séo fisicamerteu quimicamente incompativeis e podem inativar ao outro mutuamente
invitro. In vitro a mistura de penicilina

penicilinase-resistente e aminoglicosideos deez evitada durante a terapia concomitamtas drogas devem ser
administradas separadamente. A penicilina podevarabs aminoglicosideos nas amostras de soin vitro dos pacientes

recebendo ambas as drogas, que pode zuroderroneamente resultados diminuidos deeamentos séricos de
aminoglicosideos nas amostras de soro.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Antes da reconstituicdo este produto devemsetido no cartucho de cartolina, conservadoesnpératura ambiente (entre 15
e 30°C) e protegido da luz e umidade.

Este medicamento possui prazo de validade de 2dsnaggartir da data de fabricacéo.

A solugdo reconstituida é estavel durante 8lias a temperatura ambiente (méximo 25°C) ou durge 1 semana sob
refrigeracéo (2 a 8°C).

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um@dfianco e cristalino.
Ap6s reconstituicdo, solugao limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas
7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para uso intramuscular. Adicionar 2,7mL de &gua estéril para injegaoraedo de 500mg.
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Agitar bem até obter uma solucéo limpida. Ap6smstituicao, o frasco devera conter 250mg de drtiga por 1,5mL de solugédo.
A solucéo reconstituida é estavel durante 3 dtemaeratura ambiente (méaximo 25°C) ou durante hsarsob refrigeracdo (2°C -
8°C).

As injecdes intramusculares devem ser aplicaddaqmamente em um musculo grande, como o gliteorpaieve-se ter cautela
durante a aplicacéo para evitar dano ao nervaoiati

Para uso intravenoso direto:Usar 4gua para inje¢ao ou soro fisioldgico pgegao.

Adicionar 5mL ao frasco-ampola de 500mg. fetio contetdo total e administrar lentamedteante um periodo de
aproximadamente 10 minutos. Na administracdavehosa, particularmente em pacientes idosos;sketer cautela durante a
aplicacéo devido a possibilidade de ocorrer trohebae.

A administragcdo muito rapida pode causar crisesudsivas.

Para administragdo por Infusdo Intravenosa: Reconstituir como indicado anteriormente §paso intravenoso direto)
antes de diluir com a solugéo intravenosa. Os estdd estabilidade da oxacilina sédica em conagigsade 0,5mg/mL e 2mg/mL
nas solugdes intravenosas abaixo relacionadasaimdgque a droga perdera menos de 10% da atividéelegeratura ambiente
(méxima de 25°C) durante um periodo de 6 horas.

Solugdes IntravenosasSoro fisioldgico; solugao de dextrose a 5% em Agplacao de

dextrose a 5% em soro fisiol6gico; solugéo de Deffe a 10% em agua; solucdo de D-frutose a 10%@rmfisioldgico; solugcao
de Ringer lactato; solugdo fisiol6gica de lactopotassio; solucédo de aglcar invertido a 10%agum; acglcar invertido a 10%
em soro fisiol6gico; agucar invertido a 10% + sélude cloreto de potassio a 0,3% em agua.

Somente as solugdes listadas acima poderdo sexsusarh infusdo intravenosa de oxacilina sédiczorfeentragéo do antibiético
devera encontrar-se no intervalo de 0,5 a 2mg/mtorcentracdo da droga, a taxa e o volume da imfilederdo ser ajustados de
forma que a dose total de oxacilina seja admimiatemtes que a droga perca sua estabilidade rgis@m uso.

A oxacilina sddica ndo deve ser misturada com aglit@sideos na seringa, fluido intravenoso ou adstracdo em série devido a
inativagdo mutua e perda da atividade antibactrigue pode ocorrer. No geral, € aconselhavel adfraniestes antibidticos
separadamente.

Posologia: Cada frasco-ampola de oxacilina sédica injetaaeh piso intramuscular ou intravenoso contém, stidymaa de sal
sadico, o equivalente a 500mg de oxacilina e apradamente 1,25mEq de sédio.

Estudos bacterioloégicos devem ser realizados patarrdinar os organismos causadores e sua sermiglids penicilinas
penicilinase-resistentes. A duragdo da terapiad®iacordo com o tipo e com a severidade das;@#eacomo também de acordo
com todas as condi¢cdes do paciente. Portanto,dest ser determinada de acordo com a resposteacéinbacteriolégica do
paciente. A terapia deve ser continuada durante peinos 48 horas apds o paciente tornar-se afebsintomatico e possuir
culturas negativas. Nas infeccdes graves pmtafilococos, a terapia com penicilinaigiénase-resistente deve ser
continuada pelo menos 14 dias. O tratamento decandite e osteomielite pode requerer uma terapiargg duracéo.

Para infeccdes leves a moderadas das vias aéregsesiores e infec¢des localizadas da pele e tecidosles:

-Adultos e criancas pesando 40kg ou mais: 250 engp@ cada 4 a 6 horas.

-Criangas pesando menos de 40kg: 50mg/kg/dia essdgsalmente divididas a cada 6 horas.

Os dados de absorgédo e excregdo indicam que de&srdy/kg/dia proporcionam niveis terapéuticos aaegs para prematuros e
neonatos.

Para infeccdes mais graves, tais como das viaéreas inferiores ou infecgbes disseminadas:

Adultos e criancas pesando 40kg ou mais: 1g ou, ma@ada 4 a 6 horas.

Criangas pesando menos de 40kg: 100mg/kg/dia os} eraidoses igualmente divididas, a cada 4 a &hora
Insuficiéncia Renal:

O ajuste de dosagem, geralmente, ndo é necessapadentes com insuficiéncia renal.

8. REAGOES ADVERSAS

HIPERSENSIBILIDADE: CLINICAMENTE, OBSERVAM-SE DOIS TIPOS DE REAGOES ERGICAS A PENICILINA:
IMEDIATAS E TARDIAS.

AS REACOES IMEDIATAS OCORREM NORMALMENTE DENTRCDE 20 MINUTOS APOS A ADMINISTRAGAO E
EM TERMOS DE GRAVIDADE VAO DESDE URTICARIA E PRURID ATE ANGIOEDEMA, LARINGOESPASMO,
BRONCOESPASMO, HIPOTENSAO, COLAPSO VASCULAR E OBIT@AIS REACOES ANAFILATICAS IMEDIATAS
SAO MUITO RARAS E ESTAS GERALMENTE OCORREM APOS AERAPIA PARENTERAL; ENTRETANTO, FORAM
OBSERVADAS EM PACIENTES RECEBENDO TERAPIA ORAL. ORD TIPO DE REAGAO IMEDIATA, ACELERADA,
PODE OCORRER 20 MINUTOS A 48 HORAS APOS A ADMINISARAO E INCLUIU URTICARIA, PRURIDO E FEBRE.
AINDA QUE OCASIONALMENTE OCORRAM EDEMA DE GLOE, LARINGOESPASMO E HIPOTENSAO
OCASIONALMENTE, A FATALIDADE E RARA.

AS REAGOES ALERGICAS TARDIAS NA TERAPIA COM PENICINA OCORREM COMUMENTE APOS 48 HORAS E AS
VEZES ATE DUAS A QUATRO SEMANAS APOS O INICIO DA TRAPIA. AS MANIFESTACOES DESTE TIPO DE
REAGAO INCLUEM SINTOMAS DE DEBILIDADE ORGANICA (POREXEMPLO FEBRE, MAL ESTAR, URTICARIA,
MIALGIA, ARTRALGIA, DOR ABDOMINAL) E VARIAS ERUPGOES CUTANEAS.

GASTRINTESTINAL: PODEM OCORRER NAUSEAS, VOMITOS, DIARREIA, ESTOMATE, LINGUA VILOSA NIGRA
E OUTROS SINTOMAS DE IRRITAGAO GASTRINTESTINAL. RARMENTE RELATOU-SE A ASSOCIAGAO
ANTIBIOTICA DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA COM PENICIINA

PENICILINASE-RESISTENTE.

NEUROLOGICO: REAGCOES NEUROTOXICAS SIMILARES AQUELAS OBSERVADAEOM A PENICILINA G (EX:

LETARGIA, CONFUSAO, CONTRAGCAO MUSCULAR, MIOCLONUS MULTIFOCAL, ATAQUE EPILEPTIFORME
LOCALIZADO OU GENERALIZADO) PODEM OCORRER COM GRANES DOSES INTRAVENOSAS DE PENICILINAS
PENICILINASERESISTENTES, ESPECIALMENTE EM PACIENTESOM INSUFICIENCIA RENAL.
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RENAL: DANOS AOS TUBULOS RENAIS E NEFRITE INTERSTML FORAM ASSOCIADOS A ADMINISTRAGAO
DE METICILINA SODICA E INFREQUENTEMENTE COM A AMINISTRAGAO DE NAFCILINA, OXACI L INA,
CLOXACI L INA E DICLOXACI L INA. AS MANIFESTAGOES DESTA REAGAO INCLUEM ERUPGAO CUTANEA,
FEBRE, EOSINOFILIA, HEMATURIA, PROTEINURIA ENSUFICIENCIA RENAL. A NEFROPATIA NAO PARECE
ESTAR RELACIONADA COM A DOSE E GERALMENTE E REVERSEL COM A INTERRUPCAO DA TERAPIA.

HEMATOLOGICO: EOSINOFILIA, ANEMIA HEMOLITICA, AGRANULOCITOSE, i
NEUTROPENIA, LEUCOPENIA, GRANULOCITOPENIA E DEHESSAO DA MEDULA OSSEA FORAM ASSOCIADAS
AO USO DE PENICILINA PENICILINASERESISTENTE.

HEPATICO: HEPATOTOXICIDADE, CARACTERIZADA POR FEBRE, NAUSEAE VOMITOS, EM CONJUNTO COM

TESTES DE FUNCAO HEPATICA ANORMAIS, PRINCIPALMENTE NIVEIS ELEVADOS NA TRANSAMINASE

GLUTAMICO OXALOACETICA, FORAM ASSOCIADOS AO USODE PENICILINA PENICILINASE-RESISTENTE.

FOI RELATADO AUMENTO TRANSITORIO ASSINTOMATICONAS CONCENTRACOES SERICAS DE FOSFATASE
ALCALINA, TRANSAMINASE GLUTAMICO OXALOACETICO (TGO) E TRANSAMINASE GLUTAMICO PIRUVICA

(TGP).

Em caso de eventos adversos, notifique aost8ma de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA, disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, opara Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE
Em caso de superdose acidental, consultar o médemtiatamente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
M.S. - 1.5167.0017

Farmacéutico Responséavel: Paulo Fernando BertacBRF-GO n° 3.506

Fabricado por:

Aurobindo Pharma Limited

Hyderabad, AndhraPradesh — India

Importado por:

Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

Via Principal 06E, Qd. 09, Md. 12-15, DAIA

Anépolis-Goias

CNPJ: 04.301.884/0001-75
IndUstria Brasileira

SAC LR35

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DE RECEITA.
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Historico de alteragéo para a bula
Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacé@o/peticdo aprovacao da
peticdo
Atualizag&o de texto dg
bula conforme bula

(10459) — GENERICO padraguﬁgﬁgcada no

Versao atual — Incluséo Inicial de 18/12/2013 N/A ’

Texto de Bula

Submisséo eletrénica
para disponibiliza¢éo dg
texto de bula no Bularigd
eletrbnico da ANVISA.




