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sulbactam sodico + ampicilina sodica
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
sulbactam sédico + ampicilina sédica
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

sulbactam sédico 0,5 g + ampicilina sodica 1,0 g p6 para solugdo injetavel possui a apresentacdo:
- Cartucho com 20 frascos — ampola

sulbactam sodico 1,0 g + ampicilina sodica 2,0 g po para solugao injetavel possui a apresentagao:
- Cartucho com 20 frascos — ampola

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR (IM) / INTRAVENOSA (IV)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
O produto contém sulbactam sodico e ampicilina sédica na proporgado de 1:2.

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

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

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

*Cada 0,547 g de sulbactam sodico ¢é equivalente a 0,5g de sulbactam.

**Cada 1,062 g de ampicilina sddica ¢ equivalente a 1g de ampicilina.

1,5 g sulbactam sodico + ampicilina sddica contém aproximadamente 115 mg (Smmol) de sodio.

Cada frasco-ampola de sulbactam sodico e ampicilina sédica 3g contém:

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

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

*Cada 1,094 g de sulbactam sodico ¢ equivalente a 1g de sulbactam.

**Cada 2,125 g de ampicilina sddica ¢ equivalente a 2g de ampicilina

3,0 g sulbactam sddico + ampicilina sédica contém aproximadamente 230 mg (10mmol) de sédio.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sulbactam sodico + ampicilina sédica injetavel ¢ indicado em infec¢des causadas por microrganismos
suscetiveis. As indicagdes mais comuns sdo as infecgdes do trato respiratério inferior e superior incluindo
sinusite (infeccdo dos seios da face), otite média (infeccdo do ouvido médio) e epiglotite (infecgdo da
epiglote — parte da garganta); pneumonias bacterianas (infec¢des pulmonares causadas por bactérias);
infec¢des do trato urinario e pielonefrite (infecgdo dos rins); infecgdes intra-abdominais incluindo
peritonite (infeccdo do peritdnio, camada que recobre os orgdos internos abdominais), colecistite
(inflamagdo da vesicula biliar), endometrite (infecgdo do endométrio, uma das camadas do utero) e
celulite pélvica (infecg¢@o da pele e tecido subcutaneo na regido pélvica); sepse bacteriana (disseminagéo
de bactérias a partir de um foco de infec¢do através do sangue); infecgdes da pele e tecidos moles,
infec¢des do osso e articulagdes e infecgdes gonocdcicas (causadas pela bactéria gonococo).

Sulbactam sodico + ampicilina sodica injetdvel também pode ser administrado no peri-operatorio
(momentos antes da incisdo cirurgica) para reduzir a incidéncia de infecgdes em feridas cirargicas em
pacientes submetidos a cirurgia pélvica e abdominal, nos casos em que a regido operada possa estar
contaminada por bactérias. No trabalho de parto ou cesarea, sulbactam sddico + ampicilina sdédica
injetavel pode ser usado para reduzir as chances de infec¢cdo pds-operatoria.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sulbactam sodico + ampicilina sddica p6 para solugdo injetavel ¢ um antibidtico resultante da associagao
de dois principios ativos: o sulbactam sédico (que impede a destruicdo de penicilinas e cefalosporinas
(antibidticos) por organismos resistentes), e a ampicilina sddica, que é o componente bactericida (isto €,
que mata as bactérias), e age contra os organismos sensiveis durante a sua multiplicaggo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de sulbactam sdédico + ampicilina sddica injetavel ¢ contraindicado caso vocé tenha histéria de
reacdo alérgica a qualquer penicilina ou a qualquer componente da férmula.

Nao ha contraindicagdo relativa a faixas etarias.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reagdes graves e ocasionalmente fatais de hipersensibilidade (alergia) foram relatadas em pacientes sob
terapia com penicilinas (tipo de antibidtico) incluindo sulbactam soédico + ampicilina sodica injetavel.
Estas reacGes sdo mais provaveis de ocorrer em individuos com historia de hipersensibilidade a
penicilinas e/ou rea¢des de hipersensibilidade a multiplos alérgenos (substancias que causam alergias).
Foram relatados casos de individuos com historia de hipersensibilidade a penicilinas que apresentaram
reacdes graves quando tratados com cefalosporinas (classe de antibidticos que inclui a cefalexina e
cefadroxil entre outras). Antes da terapia com penicilinas, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa
com relagdo as reagOes alérgicas prévias a penicilinas, cefalosporinas e outros alérgenos. Se ocorrer
reacdo alérgica, o uso do medicamento deve ser interrompido e seu médico deve adotar um tratamento
apropriado.

Reagdes anafilaticas graves (reagdes alérgicas graves) requerem tratamento de emergéncia imediato, caso
isto ocorra procure auxilio médico imediatamente.

Reagdes cutaneas graves (lesdes de pele), tais como necrdlise epidérmica toxica (descamagdo grave da
camada superior da pele), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele ¢
mucosas), dermatite esfoliativa (descamacéo da pele), eritema multiforme e pustulose exantematica aguda
generalizada (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o corpo) foram relatados em pacientes em
terapia com sulbactam sodico + ampicilina sédica. Se ocorrer uma reagdo cutinea grave, a administrag@o
de sulbactam sodico + ampicilina sddica deve ser descontinuada e terapia apropriada deve ser iniciada
(ver item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Assim como qualquer preparacao antibidtica, o médico responsavel pelo tratamento deve observar sinais
de crescimento de organismos ndo suscetiveis, incluindo fungos. Caso ocorra superinfec¢do (infecg¢do por
outro microorganismo), o uso do medicamento deve ser interrompido e seu médico deve adotar um
tratamento apropriado.

Diarreia associada a bactéria Clostridium difficile foi relatada com o uso de quase todos os antibidticos,
inclusive sulbactam sodico + ampicilina sédica. A gravidade pode variar de diarreia leve a sintomas
fatais, como colite fatal (infec¢do do co6lon, parte do intestino grosso). O tratamento com antibacterianos
altera a flora normal do célon resultando em um crescimento excessivo de colonias da bactéria. Ha relatos
de que diarreia associada a C. difficile pode ocorrer em até dois meses ap6s a administragdo de
antibacterianos; portanto, o médico deve ter cuidado na avaliagdo de seu historico clinico e acompanha-lo
apos o tratamento.

Lesdo hepatica (lesdo do figado) induzida por medicamentos, tais como a hepatite colestatica ¢ ictericia
tém sido associadas com o uso de ampicilina/sulbactam. Os pacientes devem ser aconselhados a contatar
o seu médico se desenvolverem sinais e sintomas de doenga hepatica (do figado) (ver item “8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Se for necessario tratamentos prolongados com sulbactam sddico + ampicilina sddica seu médico deve
observar frequentemente as possiveis disfun¢des do organismo durante a terapia, o que inclui os sistemas



A

AUROBINDO

renal (rim), hepatico (figado) e hematopoiético (de produgdo de células sanguineas). Isto ¢
particularmente importante em recém-nascidos, especialmente prematuros e lactantes.

Uso durante a Gravidez e Lactagio (amamentacio): O sulbactam atravessa a barreira placentaria
(barreira da placenta entre o sangue do feto e da mée). Deste modo, a seguranca para o uso durante a
gravidez e a lactacdo nao foi estabelecida. Baixas concentracdes de sulbactam e ampicilina sdo excretadas
no leite. O uso de sulbactam sodico + ampicilina sodica injetavel por uma mulher que amamenta pode
levar a efeitos adversos como diarreia na crianga.

Portanto, sulbactam sdédico + ampicilina sddica injetavel deve ser usado durante a gravidez e lactagdo
somente se os beneficios potenciais superarem os riscos potenciais.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas: Ndo ha efeitos conhecidos na habilidade de
dirigir e operar maquinas.

Interagoes Medicamentosas

- alopurinol (medicamento utilizado para o tratamento de “gota”): a administracdo de alopurinol e
ampicilina em conjunto aumenta consideravelmente a incidéncia de rash (vermelhiddo da pele) em
pacientes recebendo ambos os medicamentos, quando comparada a administragdo da ampicilina isolada.

- aminoglicosideos (antibiéticos como neomicina, gentamicina, tobramicina, etc.): se medicamentos
aminoglicosideos forem administrados juntamente com a ampicilina, eles devem ser administrados em
locais diferentes com um intervalo minimo de 1 hora entre um medicamento e outro.

- anticoagulantes (medicamentos que evitam a coagulaciio): penicilinas parenterais (no sangue) podem
produzir alteragdes na agregacdo plaquetaria (células que participam do processo de coagulagdo) e nos
testes de coagulacdo. Estes efeitos podem ser aumentados com anticoagulantes (remédios que diminuem a
capacidade de coagulacdo no sangue).

- agentes bacteriostaticos (antibioticos como cloranfenicol, eritromicina, sulfonamidas e
tetraciclinas): agentes bacteriostaticos (que impedem o crescimento de bactérias) podem interferir com o
efeito bactericida (que mata as bactérias) das penicilinas. Deve-se evitar a terapia em conjunto desses
medicamentos.

- contraceptivos orais contendo estrégenos: utilize um método contraceptivo alternativo ou adicional
enquanto estiver recebendo ampicilina, pois existe uma possivel interagdo entre a ampicilina e os
contraceptivos orais, que pode diminuir a eficacia dos contraceptivos.

- metotrexato (usado no tratamento do cincer e doencas autoimunes): o uso em conjunto de
metotrexato com penicilinas resultou em toxicidade do mesmo. Caso seja necessario a administragdo
conjunta destes medicamentos, seu médico deve monitora-lo cuidadosamente. Pode ser necessario um
aumento das doses de leucovorina e administragdo por periodos mais prolongados.

- probenecida (medicamento utilizado junto a outros antibidticos para aumentar a eficacia): a
probenecida diminui a excre¢do renal da ampicilina e do sulbactam quando utilizadas em conjunto. Este
efeito resulta em concentracdes aumentadas e prolongadas no sangue, meia-vida de eliminagdo
prolongada (tempo de eliminagdo da medicagdo) e aumento do risco de toxicidade.

- interacdes com Testes Laboratoriais: pode ser observada glicostria (presenga de actcar na urina)
falso-positiva em urinalise (exame de analise de urina) utilizando o reagente de Benedict, reagente de
Fehling e de Clinitest™. Apo6s a administragdo de ampicilina a mulheres gravidas, foi observada
diminuigdo transitéria na concentragdo plasmatica de alguns hormoénios (estriol conjugado total,
glicuronideo-estriol, estrona conjugada e estradiol). Este efeito também pode ocorrer com a administragao
de sulbactam sodico + ampicilina sodica IM/IV.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Sulbactam sodico + ampicilina sodica injetavel deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e
30° C), protegido da luz e umidade, e pode ser utilizado por 24 meses a partir da data de fabricacao.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Atencio: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administracao,
para se detectar alteracdes de coloragdo ou presenga de particulas sempre que o recipiente e a solugdo
assim o permitirem. Frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40 x
1,2 mm. Pequenos fragmentos de rolha podem ser levados para dentro dos frascos durante o
procedimento. Deve-se, portanto, inspecionar cuidadosamente os produtos antes da administracao,
descartando-os se contiverem particulas. Agulhas 25 x 0,8 mm, embora dificultem o processo de
reconstituigdo, tém menor probabilidade de carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: sulbactam soédico + ampicilina sodica p6 para solugédo
injetavel apresenta-se em frasco de vidro na forma de pé branco, e apresenta odor caracteristico.

Solucdo reconstituida: forma uma solugdo essencialmente livre de materiais estranhos e sélidos ndo
dissolvidos, depois da reconstitui¢do de acordo com as instrugdes.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrugdes para administracio

Sulbactam sédico + ampicilina sédica injetavel pode ser administrado via intramuscular (IM - no
musculo) e via intravenosa (IV - dentro da veia). As seguintes dilui¢des podem ser usadas:

Tabela 1
Volume de Concentragio
Dose total (g) Dose Equivalente de Embalagem Diluente (mL) Final
sulbactam/ampicilina Maxima
(2) (mg/mL)
1,5 0,5-1,0 Frasco-ampola de 32 125 -250
20 mL
3,0 1,0-2,0 Frasco-ampola de 6,4 125 -250
20 mL

Para administrag@o intravenosa, sulbactam sédico + ampicilina sodica injetavel deve ser reconstituido
com agua para injetaveis ou com aqueles diluentes relacionados na tabela em “Cuidados especiais para
descarte ¢ manuseio” (Tabela 2). Para assegurar a dissolugdo completa, esperar a espuma dissipar para
inspecionar visualmente.

A dose pode ser administrada por injegdo "em bolus" num periodo minimo de 3 minutos ou pode ser
usada em diluigdes maiores como infusdo intravenosa durante 15 a 30 minutos. Apds o periodo de tempo
indicado, a solu¢@o ndo utilizada deve ser descartada.

Sulbactam sodico + ampicilina sddica injetavel pode também ser administrado por injeg¢do intramuscular
profunda. Caso ocorra dor local, pode-se usar uma solu¢do de cloridrato de lidocaina anidro 0,5%
(anestésico) na reconstituicdo do pd. A solucdo concentrada para administracdo intramuscular deve ser
usada dentro de 1 hora ap6s reconstitui¢do. Apods o periodo de tempo indicado, a solu¢do nao utilizada
deve ser descartada.

Incompatibilidade
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Sulbactam sdédico + ampicilina sodica injetavel e aminoglicosideos devem ser reconstituidos e

administrados separadamente devido a inativagdo in vitro do aminoglicosideo por qualquer uma das
aminopenicilinas.

Cuidados especiais para descarte e manuseio

O sulbactam sddico ¢ compativel com a maioria das solugdes intravenosas, mas o mesmo nao ¢ observado
com a ampicilina sédica e, desta maneira, sulbactam sddico + ampicilina sodica injetavel ¢ menos estavel
em solugdes que contenham glicose ou outros carboidratos, ¢ ndo devem ser misturados com produtos
derivados do sangue ou proteinas hidrolisadas. O sulbactam sodico + ampicilina sddica injetavel é
incompativel com aminoglicosideos (classe de antibidticos) e ndo deve ser misturado fisicamente no
mesmo recipiente (ver “Incompatibilidade”). A solug@o concentrada de sulbactam sédico + ampicilina
sodica injetavel para administragdo intramuscular deve ser utilizada dentro de 1 hora apds reconstituigao.
A solucdo diluida de sulbactam sédico + ampicilina sddica para infusdo intravenosa deve ser conservada
de acordo com a escolha do diluente compativel conforme indicado na tabela 2, abaixo (apds o periodo de
tempo indicado, a solu¢do ndo utilizada deve ser descartada).

Tabela 2
Diluente Concentracio maxima (mg/mL) Periodo de Uso (em horas)
(ampicilina/sulbactam) 25°C 4°C
Agua para injetaveis Até 45 mg/mL 8 -
45 mg/mL - 48
Até 30 mg/mL - 72
Solugdo isotonica de cloreto de sodio Até 45 mg/mL 8 -
45 mg/mL - 48
Até 30 mg/mL - 72
Solugido de lactato de sodio M/6 Até 45 mg/mL 8 -
Até 45 mg/mL - 8
Solugdo de glicose 5 % em agua 15 a 30 mg/mL 2 -
Até 3 mg/mL 4 -
Até 30 mg/mL - 4
Solugdo de Ringer Lactato Até 45 mg/mL 8 -
Até 45 mg/mL - 24
Solugdo de glicose 5 % em NaCl 0,45 % Até 3 mg/mL 4 -
Até 15 mg/mL - 4
Solugdo de agucar invertido 10 % em Até 3 mg/mL 4 -
agua Até 30 mg/mL - 3

Uso em Adultos

A dose usual de sulbactam sodico + ampicilina sddica injetavel varia de 1,5 g a 12 g por dia em doses
divididas a cada 6 ou 8 horas até a dose maxima diaria de 4 g de sulbactam. Infec¢des menos graves
podem ser tratadas com administragdo a cada 12 horas.

Tabela 3
Gravidade da infeccio Dose didria de sulbactam sodico +
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 indicada dependendo da gravidade da doenga e da funcdo
renal do paciente. O tratamento ¢ mantido normalmente até 48 horas apds febre e outros sintomas
anormais terem desaparecido. O tratamento ¢ administrado normalmente por 5 a 14 dias, mas o periodo
de tratamento pode ser estendido, ou nos casos de doencas mais graves, pode ser administrada ampicilina
adicional.

Caso vocé esteja fazendo dieta restritiva de sodio, seu médico devera considerar que 1,5 g de sulbactam
sodico + ampicilina sodica injetavel contém aproximadamente 115 mg (5 mmol) de sodio.

Na prevengdo de infecgdes cirtrgicas, a dose de 1,5 a 3,0 g de sulbactam soédico + ampicilina sddica
injetavel deve ser administrada no inicio da anestesia, o que permite tempo suficiente para atingir niveis
séricos efetivos e concentragdo nos tecidos durante a cirurgia. A dose pode ser repetida a cada 6-8 horas.
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A administracdo ¢ usualmente interrompida 24 horas apds a maioria dos procedimentos cirurgicos, a
menos que a continuidade do tratamento com sulbactam sdédico + ampicilina sodica injetavel seja
indicada.

No tratamento de gonorreia ndo complicada, sulbactam sodico + ampicilina sodica injetavel deve ser
administrado em dose tinica de 1,5 g. Juntamente deve ser administrado 1,0 g de probenecida por via oral
a fim de permitir concentra¢des plasmaticas (sanguineas) de sulbactam e ampicilina por periodos mais
prolongados.

Uso em Recém-Nascidos, Lactantes e Criancas

A dose de sulbactam sdédico + ampicilina sédica injetdvel para a maioria das infecgdes em recém-
nascidos, lactantes ¢ em criangas ¢ de 150 mg/kg/dia (correspondente a 50 mg/kg/dia de sulbactam e 100
mg/kg/dia de ampicilina).

Em recém-nascidos, lactantes e em criangas a dose ¢ usualmente administrada a cada 6 ou 8 horas de
acordo com a pratica usual para ampicilina.

Em recém-nascidos durante a primeira semana de vida (especialmente prematuros), a dose recomendada ¢é
de 75 mg/kg/dia (correspondendo a 25 mg/kg/dia de sulbactam e 50 mg/kg/dia de ampicilina)
administrada a cada 12 horas.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuicio importante da funcao dos rins)

Caso vocé apresente insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina — exame que mede a fung¢do do rim
— <30 mL/min), a eliminagdo de sulbactam e ampicilina é afetada de maneira similar e, desta maneira, a
razdo plasmatica entre um e outro farmaco (relacdo entre as quantidades de cada firmaco no sangue)
devera permanecer constante. A dose de sulbactam sodico + ampicilina sodica injetavel neste caso deve
ser administrada com menos frequéncia, de acordo com a pratica usual para ampicilina.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
O plano de tratamento ¢ definido pelo médico que acompanha o caso. Se vocé ndo receber uma dose deste
medicamento, o médico deve redefinir a programagao do tratamento.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdes adversas associadas ao uso da ampicilina isolada podem ser observadas com o uso de sulbactam
sodico + ampicilina sédica injetavel.

Reac¢ées Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia
(diminuic¢do da quantidade de células vermelhas do sangue: hemacias), trombocitopenia (diminui¢do das
células de coagulacdo do sangue: plaquetas), eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de célula de
defesa do sangue chamado eosinoéfilo), flebite (inflamagdo da veia), diarreia, hiperbilirrubinemia (excesso
de bilirrubina no sangue), dor no local da inje¢do, alanina aminotransferase (ALT ou TGP: enzima do
figado) aumentada, aspartato aminotransferase (AST ou TGO: enzima do figado) aumentada.

Reacdes Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neutropenia
(diminuig¢do de um tipo de células de defesa no sangue: neutréfilos), leucopenia (redugdo de células de
defesa no sangue), cefaleia (dor de cabega), vomito, rash (vermelhiddo da pele), prurido (coceira), fadiga,
indisposi¢ao.

Reacgao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal,
nausea (enjoo), glossite (inflamagdo ou infecgdo na lingua).
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Frequéncia ndo conhecida ( ndo pode ser estimada a partir dos dados.): agranulocitose (auséncia de
células de defesa: neutrofilos, baséfilos e eosindfilos), anemia hemolitica (diminuicdo do ntimero de
globulos vermelhos por destruigdo dos mesmos), purpura trombocitopénica, choque anafiltico (reagdo
alérgica grave, com queda da pressdo arterial), reaclo anafilatica, choque anafilactoide, reagdo
anafilactoide (reagdes alérgicas graves), sindrome de Kounis (ocorréncia de sindrome coronariana aguda
— angina ou infarto do miocardio - decorrente do espasmo de artéria coronaria tendo como acusa reacao
alérgica ou de hipersensibilidade), hipersensibilidade, convulsdo (ataque epiléptico), tontura, sonoléncia,
sedagdo, dispneia, colite pseudomembranosa (infec¢do do intestino por bactéria da espécie C. dificille),
enterocolite (inflamagdo dos intestinos), melena, dispepsia, estomatite (inflamag¢ao da mucosa da boca),
descoloracdo da lingua, hepatite colestatica (inflamagdo do figado), colestase (parada ou dificuldade da
eliminacdo da bile), ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares),
fun¢do hepatica (figado) anormal, necrélise epidérmica toxica (descamagdo grave da camada superior da
pele), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), dermatite
esfoliativa (descamagdo da pele), eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o
corpo), pustulose exantematica generalizada aguda (aparecimento subito de pequenas bolhas com pus e
vermelhiddo na pele), angioedema, urticaria, dermatite, nefrite do tubulo-intersticial (tipo de inflamagao
nos rins), reacao no local da injegdo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

As informacdes relacionadas a toxicidade aguda da ampicilina sodica e sulbactam s6dico em humanos
sdo limitadas. As manifestacdes que poderiam ser esperadas devido a superdose com o medicamento sdo
principalmente extensdes das reacdes adversas relatadas com o mesmo. Deve ser levado em consideragao
o fato de que altas concentragdes de antibidticos beta-lactamicos no liquor (liquido existente ao redor do
cérebro e da medula) podem causar efeitos neurologicos, incluindo convulsdes. Uma vez que a ampicilina
e o sulbactam s3o removidas da circulagdo por hemodidlise, este procedimento pode aumentar a
eliminagdo do farmaco se uma superdose ocorrer em pacientes com insuficiéncia renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

III) DIZERES LEGAIS
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 01/09/2022.



Historico de alteracdo da Bula

Bula para Pacientes

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° Do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
(10459) — Atualizagdo de texto de bula conforme bula
(10459) — , driio publicad buléri , N
, GENERICO — padrao publicada no bulario. P6 para solugio
GENERICO — . Submissiio eletroni di ibilizaca o
28/11/2013 1002071133 . 28/11/2013 1002071133 Incluséo Inicial 28/11/2013 ubmISSao eletronica para disponibilizagao VP injetavel
Inclusdo Inicial de Texto de do texto de bula no Bulério eletronico da 0,5g+1ge 1g+2g
de Texto de Bula Bula ANVISA
(10452) — (10452) —
GENERICO — GENERICO — . ) 5
Notificacio d Notificacio d II - INFORMACOES AO PACIENTE P para solugdo
otificagdo de otificagdo de
02/12/2013 1017581134 ¢ 02/12/2013 | 1017581134 ¢ 02/12/2013 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP injetavel
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
0,5g+1ge 1g+2g
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
(10452) — (10452) —
GENERICO — GENERICO — 3 ) 5
Notificagdo de Notificagio de II - INFORMACOES AO PACIENTE P6 para solugao
17/03/2014 0190350141 i 17/03/2014 | 0190350141 i 17/03/2014 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP injetavel
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
0,5g+1ge 1g+2g
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
II - INFORMACOES AO PACIENTE
Nao houve altera¢do para a bula do Paciente.
(10452) - (10452) - Notificagdo obrigatoria somente para
GENERICO GENERICO . L L. ) .
Notificacdo de ~ Notificagio de disponibiliza¢do da bula no Bulario P6 para solugio
— Noti . s
20/06/2014 0488611149 Alteracio de 20/06/2014 0488611149 Alteragdo de 20/06/2014 Eletronico. VP injetavel
Texto de Bula — Texto de Bula — 0,5gt+lge lgt2g
RDC 60/12 RDC 60/12 II) - INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DA SAUDE
9. REACOES ADVERSAS
(10452) - (10452) - i N
, i O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR Po para solugdo
GENERICO GENERICO ..
01/09/2016 2245369165 01/09/2016 2245369165 01/09/2016 ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS injetavel

— Notificacdo de
Alteracdo de

— Notificagdo de
Alteracdo de

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

0,5g+lge lg+2g
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Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
-0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
(10452) - (10452) - -COMO DEVO USAR ESTE
GENERICO GENERICO MEDICAMENTO?
Notificacio d Notificacio d -QUAIS OS MALES QUE ESTE Po para solugdo
— INoftiricagcao ae — INoftiricagcao de
26/01/2017 0141509173 1eas 26/01/2017 | 0141509173 feag 26/01/2017 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS injetavel
Alteragdo de Alteragdo de 05g+1g & 1gt2
] , R
R e
RDC 60/12 RDC 60/12 -POSOLOGIA E MODO DE USAR
-REACOES ADVERSAS
(10452) - (10452) -
GENERICO GENERICO VP: ) 5
— Notifica¢ao de — Notifica¢ao de QUAIS OS MALES QUE ESTE P6 para solugio
02/10/2017 2067510171 R 02/10/2017 | 2067510171 ) 02/10/2017 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS injetavel
Alteracdo de Alteracdo de VPS:
~ 0,5g+1ge 1g+2g
Texto de Bula — Texto de Bula — REACOES ADVERSAS
RDC 60/12 RDC 60/12
VP:
- COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
10452) - 10452) - -
(10452) (10452) - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
: O para solucao
012018 0078935186 | Toufieasdode oo oie | go7sossige | houfieasdode |y ogrg | T QUEDEVO SABER ANTES DEUSAR 1 (p \pg - 4 1(;
mjetave
Alteragdo de Alteragdo de ESTE MEDICAMENTO? !
- COMO DEVO USAR ESTE 0,5g+1ge 1g+2g
Texto de Bula — Texto de Bula — MEDICAMENTO?
RDC 60/12 RDC 60/12 - QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
(10452) - (10452) - vp:
GENERICO GENERICO - 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR P6 para solucio
— Notificagdo de — Notifica¢do de ESTE MEDICAMENTO? L,
24/07/2018 0590269180 N 24/07/2018 | 0590269180 N 24/07/2018 VP/VPS injetavel
Alteragdo de Alteragdo de
VPS: 0,5g+1ge lgt2g
Texto de Bula — Texto de Bula — - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES.
RDC 60/12 RDC 60/12
29/11/2019 0590269180 (10452) - 29/11/2019 | 0590269180 (10452) - 29/11/2019 VP: VP/VPS P6 para solugdo
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GENERICO GENERICO Quais males este medi({:}amento pode me injetavel
— Notificacdo de — Notificacdo de causar: 0,5g+lge lg+2g
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
VP:
Pra qué este medicamento ¢ indicado?; Onde,
(10452) - (10452) - como e por quanto tempo posso guardar este
, , medicamento?; Como devo usar este
GENERICO GENERICO

— Notificagdo de

— Notificagdo de

medicamento?; Quais males este
medicamento pode me causar?

Po para solugdo

Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

VPS:

5. Adverténcias e precaugdes;

6. Interagdes medicamentosas;

7. Cuidados de armazenamento do
medicamento;

8. Posologia e modo de usar

13/12/2019 3444581191 - 13/12/2019 3444581191 N 13/12/2019 VPS: VP/VPS injetavel
Alteracdo de Alteracdo de . c .
| | Caracteristicas farmacologicas; Adverténcias 0,5g+lge lg+2g
Texto de Bula — Texto de Bula — e precaugoes; Interagdes medicamentosas;
RDC 60/12 RDC 60/12 Cuidados de armazenamento do
medicamento; Posologia e modo de usar;
Reacdes adversas.
(10452) - (10452) -
GENERICO GENERICO ) N
. - . N P para solugdo
15/01/2021 0196043211 ~ Notificagdo de 15/01/2021 0196043211 ~ Notificagdo de 15/01/2021 VPS: VPS injetavel
~ injetave
Alteragio de Alteragio de - Reagdes adversas !
0,5g+1ge 1g+t2g
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
Yp:
3. Quando ndo devo usar este medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
(10452) - (10452) - 5. Onde, como e por quanto tempo posso
GENERICO GENERICO guardar este medicamento?
. . . . 6. Como devo usar este medicamento? P6 para solugdo
— Notificagdo de — Notificagdo de L,
28/09/2022 -—- 28/09/2022 -—- 28/09/2022 VP/VPS injetavel

0,5g+lge lg+2g
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