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sulbactam sédico

APRESENTACOES

Po para solugoinjetavel 1g-+0,5g
Embalagem contendo | frasco-ampola.

P6 parasolugio injetivel 2+ 1g
Embalagem contendo | frasco-ampola.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 1g+0.5g conté
i o 1

com cefuroxima foram 76,9% (n = 30) ¢ 23,1% (n = 9). No final do tratamento,
todos os agentes patogénicos foram erradicados 05 2% (05 de 59 pacientes
0% dos
cefuroxima. Nio houve diferengas significativas et tatamentos em shehein
clinica ou bacteriologica. A ampicilina sédica + sulbactam sédico ¢ cefuroxima
foram bem toleradas.
Em um outro estudo clinico, a combinagdo ampicilina + sulbactam (A/S) foi
estudada em comparagio com a associago de clindamicina e tobramicina no
tratamento das infecgdes de pele. Foram incluidos no estudo 60 pacientes, com 31
randomizados para ampicilina + sulbactam ¢ 29 para o brago
clindamicina/tobramicina (C/T). Foi relatada cura clinica em 93% dos pacientes
tratados com A/S, comparado com 81% no grupo C/T. Ao final do tratamento, 33%
dos pacientes tratados com A/S apresentavam algum patogeno isolado na cultura
final de tratamento; no brago C/T essa frequéncia foi de 65% (diferenga
estatisticamente ﬂgmlmanm) A duragio do tratamento hospitalar também foi
significativamente diferente entre o 2 grupos de tratamento. Além disso, a adigio
do sulbactam & ampw na aumentou a sensibilidade das bactérias a ampicilina de
modo significativo; de modo geral, a resisténcia bacteriana & ampicilina foi
reduzida de 57% para 25%.
Infecgdes Osteoarticulares
Unm estudo clinico em uma série limitada de 9 criangas mostrou que o uso
sequencial e ampicilina + ulbactam ¢ sultamicilina oral {0fefetivo no tratamento

artrite séptica. Todos os pacientes evoluiram com melhora clinica
durante ocurso de tratamento parenteral ¢, aps 4 a 6 meses de tratamento, todas as

1,063g
odi i 0,547g
Cada frasco-ampola de 2 + Ig contém:
linas i 2,126¢
P o 1094 Ep:glome

INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Uletam" ¢ indicado em infecgdes causadas por microrganismos suscetiveis. As
indicagdes mais comuns sio as infecgdes do trato respiratério inferior e superior
incluindo sinusite, otite média e epiglotite; infecgdes do

Em um estudo aberto e ndo comparativo, 31 criangas com idade entre 15 meses e 7
anos de idade com quadro de epiglotite aguda Foram trtadas oo ampicilna ¢
sulbactam (. 1V), quatro vezes ao
lin. Ataa de respostafo de 96% comottmatolerabildade o ramento
Infecgbes Ginecoldgicas

Virios estudos clinicos prosp:

trato urindrio e piclonefrite; infecgdes intra-abdominais incluindo peritonite,
colecste, endomtite ¢ cellite pélica: sepse bacterian: nfecses da pele
infec

Uletam" também pude ser administradono peri- operalorm para reduzira incidéncia
de infecgdes em ferimentos pos-operatorios em pacientes submetidos  cirurgia
pélvica ¢ abdominal, nos casos em que a contaminagio peritoneal possa estar
presente. No trabalho de parto ou cesirea, nmpmlma sédica + sulbactam sédico
injetavel pode ser pos-op

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Infecgies da Pele e Estruturas Dérmicas em Pacientes Pediitricos

Dados de um estudo multicéntrico, prospectivo, comparativo ¢ aberto conduzido

em pacients pediiricos fomeceram eV|denc1a< cnmpmvandn a seguranca ¢ a
d

associagdo ampicilina + sulbactam & comparivel em cfcidia ccfoxmna,
+ ClG)e + no
infecgdes ginecologica ¢ obstétricas como celulite apés histerectomia,
endomiometrite, doenga inflamatria pélvica. A taxa de cura com ampicilina +
sulbactam relatada foi de 92,4%, enquanto ataxa de cura com os comparadores foi
de95,1%.

Infecges Intra-abdominais

A utilizagio de ampicilina + sulbactam foi tio efetiva quanto o uso de
gentamicina/clindamicina no tratamento de infecgdes intra-abdominais. Em um
estudo clinico, 123 pacientes foram randomizados para receber ampicilina +
sulbactam (n=62) ou a associagdo de clindamicina + gentamicina (n=61). As taxas
decura clinica foram: A/S: 78%; C/G: 89% (diferencando significativa).
Pneumonia

U estudo preliminar sugere que  uilzagio de ampicilina + sulbactam por via
efetiva no tratamento da pneumonia lobar. Nesse estudo, 20

pel
< extrutaras Germicas. De 98 pacientes pediiiricos avaliados, 59 paciehics
receberam tratamento com ampicilina sodica + sulbactam sodico intravenoso, e 39
pacientes reccberam doses de cefumxlma intravenosa. Este estudo

pacientes loram tratados com a associagdo ampicilina + sulbactam (1/500mg)
3dia por 7 dias. Dentro de 24 horas do inicio do tratamento ocorreu melhora da
fcbrc amelhora 17dos

todas as terapias antimicrobianas) enire pacientes tratados com ampicilina sodica-+
sulbactam sédico e cefuroxima.

Ao final da avaliagdo de eficécia clinica, 78% (n=46) dos 59 pacientes avaliados
que receberam ampicilina sodica + sulbactam sédico foram curados e 22% (n=13)
tinham melhorado. Os valores respectivos para os 39 pacientes avalidveis tratados

14 idtricos (idade 1-

Pmﬁlaxis Cin’lrgica

(A/S)é pelo menostio
efelwa quanto o uso de metronidazol + cefotaxima (M/C) na prevengio de
pacientes, com idadeentreS e 15

que o sulbactam éum firmaco inibidor i

que ocorrem em penicil

tividad do sulbactam é princi limitada a

o potencial de sulbactam mdmo em prevenir a destruicio P penicilinas ¢
sistents m estudos utilizando

da maioria das beta-!
ino-resi . Enquanto a

anos, submetidos urgéncia (15mghkg) + por
sulbactam (7.5mgke) (. 5mg/kg)+ (@5mg/ke)por via copas esisintes em gue o ilbactam
coma primei daind juntamente com penicilinas ¢

Aloxa de infecsio pos-cirirgics for de 9% o grupo A'S ¢ 14% no grupo
metronidazol + cefotaxima (M/C) (a diferenga nio foi estatisticamente
significativa).

ro estudo clinico, 0 uso de ampicilina + sulbactam (1g/1g, 4 aplicagdes IV,
“em bolus™) foi comparado com cefoxitina (2g, a cada 6 horas, iniciado com a

< outros alégenos. Sc ocorer . 0 medi deve

riscos potenciais.
O uso deste medicamento no pen’odu di ltagd depende da avaliagio ¢

Reagaes anafiltioas gravcs requerém tratamento de imediato com

adrenalina. Oxigénio, esteroides intravenosos e controle das vias acreas, incluindo
intubagdo, devem ser administrados quando indicado

dico exibiu efeito sinérgico acennmdo
Com

qua
Aibactam também sc fga a algumas proteinas ligadoras de penicilinas, aumas
cepas suscetiveis tornam-se ainda mais suscetiveis & combinagdo do que aos
antibidticos beta-lactamicos isolados

onente bactericida da combinagdo ¢ a ampicilina que, assim como as
benzilpenicilinas, ata contra organismos sensiveis durante o estigio ativo de

Reagdes culineas greves, iz cout neerdlise epidérmica toxica (NET), sindrome
de (S5, dermaite esfoliatva, ritema multiforme ¢ pustulose

( ! terapia
com ampicilina sodica + sulbactam sédico. Se ocorrer uma reagdo cutinea grave, a
administragio de ampicilina sodica + sulbactam sédico deve ser

Efeitos na
Nio i efeitos conhecidos na habilidade de ditigirc perar miquinas

6. INTERACOESMEDICAMENTOiAi
-alopuri administragio concomitante de alopurinol ¢ ampicilina aumenta
CbNanciamente a incidéncia de rash em pacientes recebendo ambos o5

terapia apropriada deve ser iniciada (veritem “9. Reagdes Adversas™).
iitica, é essencial acons
i incluindo fungos. Caso ocorra

© terapia apropriada

pormeio da
Foram incluidos 104 pacientes. que foram I A combinagao ampicilina sédica + sulbactam sodico (IM/IV) é eficaz contra um  superinfecdo, o deve ser

2 esquemas de antibioticoterapia. A taxa de septicemia relacionada com a  amplo espeetro de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas incluindo:  instiwida
incisdo cirtrgica foi de 8,3% com A/S ¢ 10.3? nio aureus ¢ ep (incluindo cepas penicilino-resistentes e Diarreia associada & Clostridium difficile (DACD) foi relatada com o uso de quase
significativo). algumas todos os agentes antibacterianos, inclusive ampicilina sodica + sulbactam sddico,
A b ser tio efeti de faecalis ¢ outros Sire influenzae e

ampicilina + metronidazol na profilaxia de infeccdes apos cirurgia

Em um estudo clinico iplo-cego e placeb lado, 295

pacientes submetidas 4 cirurgia ginecologica foram randomizadas para utilizagao

de ampicilina 500mg + sulbactam 500mg ou metronidazol g + ampicilina 500meg.

Nio houve diferencasentre o 2 grupos de tratamento com relagdo a0 ndmero de
operalor porinfecgdo.
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12 anos) com ia adquirida na
documentada. A ampicilina + sulbactam na dose de 25mg/kg por dia, administrado
duas vezes a0 dia,  cefuroxime axei, 10mg/kg por dia, administrados duas veses
a0 dia, mostraram respos 6
pacientes (92%) ¢ melhora trés de 73 14%), sucesso, 70/73 (96%): no grupo da
cefuroxima, cura 68/76 (89%): melhora, cinco dos 76 (7%): sucesso, 73/76 (96%).

pcmm as como neganvm) Branhamella catarrhalis;

podendo variar em gravidade de diarreia leve a colite fatal. O tratamento com
antibacterianos altera a flora normal do célon resultando em um crescimento

anaerdbios, mclnmdo Bacteroides fragilis ¢ espécies
coli, Klebsiella spp.. Proteus spp. (tanto indol-positivos como indol-negativos).
Morganella morganii, Citrobacter spp.. Enterobacter spp.. Neisseria meningitidis

sulbactam (IM/IV) difund na maioriados ecidos e
fluidos do corpo humano. A penetragio no cérebro e liquor ¢ baixa,

difficl
As toxinas A e B produzidas por C. diffci de

1. Se estes grupos de forem

cles devem ser em locais
diferentes com um intervalo minimo de 1 hora entre um medicamento ¢ outro (ver
item“8. Posologiae Modo de Usar” subitem “Estabilidade ¢ compatibilidade™).
-Anticoagulantes: as penicilinas parenterais podem produzir alteragdes na
agregagdo plaquetiria ¢ nos testes de coagulagio. Estes efeitos podem ser
potencializados com anticoagulantes.
-Agentes bacteriostaticos
tetraciclinas): agentes bacteriositicos pode nterferi com o efeto bacteriida

em uma inativagio nitua subst

DACD. Hipertotig produzida por cepas de C. difieile resulam em aumento da
morbidade ¢ mortalidade, uma vez que estas infecgdes podem ser refratarias a
antimicrobianos e podem requerer colectomia. DACD deve ser considerado para
todos os paaenm que aprescniam diarreia apos o uso de antibidticos. Hi relatos

Cunlncepllvns orais contendo estrégenos: foram relatados casos de redugio da
eficicia dos contraceptivos orais em mulheres que estavam recebendo ampicilina,
resultando em gravidez ndo planejada. Embora esta associagdo seja fraca, as
pacientes devem ser orientadas a utilizar um método contraceplivo alternativo ou

as meninges estao inflamadas. Alias concentrases de ampicilina ¢ sulbactam sio
encontradas no sangue ap6s administragio intravenosa ou intramuscular e ambos.
composlos tém meias-vidag de aprosimadatents 1 hora. A maior parte de

Dados de segurancapré cnmm
Embora.aglicogenose reversivel tenha sido observada em animais de laboratrio,

que

portanto, ¢ ittty

Lesiio hepitica induzida por medicamentos, tais como a hepatite colestética ¢

ictericia tém sido associadas com o uso de ampicilina + sulbactam. Os pacientes

levem <er acomelhadm a contatar o seu médico se desenvolverem sinais e
hepatica (“ver item 9. Reagdes Ady

Assim como qualquer agente sistémico potente, d

bs N

ou de com penicilinas resultou em
diminuigzo do clarance do melotrexao ¢ um cormespondente aumento na
me s pac Pode

ser necessario um 5 doses de e

malsprolangados

por periodos

diminui a secregdo tubular renal da ampicilina e de

meia-vida de eliminagio

esse fendmeno f b tempoe periGdica para as possiveis disfungoes dos sistemas orginicos durante a terapia  sulbactam qnand\) utilizadas concomitantemente. Este efcito resulta em
nas doses terapéuticas ¢ nos niveis atingidos durante  prolongada, o que hepaticoe scricas e

os perfodos relativamente curtos da terapia combinada ampicili em  Istoé importante em recé dos. prematuros e

humanos. lactantes.

Nio foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial
carcinogénico. Os componentes individuais, ampicilina e sulbactam, apresentaram
resultados negativos quantoa mutagenicidade.

Estudos de reprodugdo foram realizados em camundongos e ratos com
sultamicilina, um pro-firmaco oral que hidrolisa in vivo para liberar ampic
sulbactam, em doses acima da dose humana ¢ ndo revelaram evidéncias de
fertilidade prejudicada ou danos ao feto.

4.CONTRAINDICACOES
0 uso de Ulctam” injetavel ¢ contraindicado a pacientes com histéria de reagdo
érgi icili formula.

5. ADVERTENCIASE PRECAU(,OES
Reagdes graves ¢ is de foram

Como a mononucleose infecciosa & de origem viral, ampicilina so

Interagies com testes \aboratoriais: pod ser observada glicosiri flso-positiva

sédico IM/IV ndo deve ser utilizado neste tratamento. Uma alta porcentagem de
pacientes com mononucleose que receberam ampicilinadesenvolveram rash

Fertilidade, Gravideze Lactagio

Fertilidade

Estudos de reprodugdo animal ndo revelaram evidéncia de alteragdes na fertilidade
oudanos ao feto devido ampicilina e sulbactam.

Uso Durantea Gravidez

Aampicilina ¢ o sulbactam atravessam a barreira placentiria. A seguranga para uso
durante a gravidez ndo foi Portanto, sulbactam

sodica deve ser usado durante a gravidez somente se os beneficios potenciais
superarem os riscos potenciais

o mosris as

relatadas em pacientes sob lerapm com penicilinas incluindo ampicilina sodica +
IM/IV. emindividuos

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem

for single-dos: in major surgery.
Vantimicrob Chemother 1984: 14: 520 533,

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinimicas
Estudos bioquimicos com sistemas bacterianos de células livres tém demonstrado

com histdria de hipersensibilidade a penicilinas ¢/ou reagdes de hipersensibilidade
a multiplos alérgenos. Foram relatados casos de individuos com histdria de
hipersensibilidade a penicilinas que apresentaram reagdes graves quando tratados
com cefalosporinas. Antes da terapia com penicilinas, deve ser feita pesquisa
cuidadosa com relagio a reagdes prévias de hipersensibilidade a penicilinas,

Use Durante a Lactagio

Baixas concentragdes de sulbactam (~ 0,13 até 2.8mg/L) ¢ ampicilina (~ 0,11 até
3mg/L) siio excretadas no leite. O uso de sulbactam sodico/ampicilina sodica por
uma mulher que amamenta pode levar a efeitos adversos na crianga.

emurinilise agente de Benedict, reagente de Fehling e de Clinitest™,

Apésa admlmslracao de ampicilina a mulheres gravidas, foi observada diminuigo

transitoria na concentragdo plasmitica do estriol conjugado total, glicuronideo-

estriol, estrona conjugada e estradiol. Este efeito também pode ocorrer com a
o o e v

7.CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C)
PROTEGER DALUZ E DAUMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua
fabricagdo.
Niimero de
Nio use medicamento com o prazo de valldsde vencido. Guarde-o em sua
embalagem origin:
Caracteristiens fisiens organolépticas: P6 branco ou quase branco ou po
cristalino, com odor caracteristico. Apos reconstituigo, solugdo limpida, incolor a
amarelae isenta de particulas estranhas.

Atengio: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente
antes da administrago, para se detectar altergdes de coloragdo ou presenga de

O sulbactam sédico/ampicilina sédica pode ser usado durante a lactagdo se os

ienteea reque
os howpuaw reconstituem produtos injetdveis utilizando agulhas 40 x o

1657




Pequenos fragmentos de roha podem ser evados para dentro do fasco duranic o
eve-se, portanto, inspecionar

administscéo, descariando-os se contverem partculs. Agulias 25 x 0. xmm

embora dificultem o processo de rccomlumcam tém menor probabilidade de

Antes d

8.POSOLOGIAEMODO DE USAR
Para prevenir o de bactérias resis i

tent

deveri ser usado somente para o tratamento ou prevengio de infeccdes
causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos
sensiveis a este medicamento.

Instrugbes para administragio
Uletam” pode ser administrado via intramuscular e via intravenosa. As seguintes
diluigdes podem ser usadas:

Tabela 1
Dose
cauivalente | Volume de Concentragia
Dose total e Volume | final méxima
® sodica+ |reconstituido| 11! (ML) apr:.d;:lljau
sulbactam | (mL) &
sédico (g)
L5 1,0+0,5 32 4.1 250 -125
3,0 2,0+1,0 6,4 8.4 250-125

Para adminiseagdo intravenosa, Uletam' deve ser reconsiuido com égua para
injetaveis, no item “Cuidads

descarte e manuseio” ( lahclaZ ez)

A administragdo intravenosa pode ser realizada por injegio em bolus num perfodo
minimo de 3 minutos ou pode ser usada em diluigdes maiores como infusio
intravenosa durante 15 a 30 minutos. Apds o periodo de tempo indicado, a solugdo
nio utilizada deve ser descartada.

Uletam" pode também ser administrado por injego intramuscular profunda. Caso
ocorra dor local, pode-se usar uma solugao de cloridrato de lidocaina anidro 0.5%
para & reconstitigdo do po. A solusdo concentrada para administragio

0 prazo de validade de Uletam* reconsituido com 0s diferenies diluentes para
infusio intravenosa também estio descritos nas tabelas 2 ¢3

Incompgtibilidade

Ulet dev
eparadamente devido 4 nativagio in vitr do aminoglicosideo por qualduer uma
das aminopenicilinas.

Cuidados especiais para descarte e manuseio

O sulbactam sodico é compativel com a maioria das solugdes intravenosas, mas o
mesmo nio ¢ abservado com a ampicilina sodica, ¢ portanto, Uletam” & menos
estivel e €nio devem ser

dutos derivad "

Dot % incompativel com aminoglicosideos, ¢ nio deve ser misturado
i 2 5

A solugio de Uletam" para deve ser

utilizada imediatamente apds reconstituigdo. A solugio néo utilizada deve ser N Uletam® 2g + Ig contém 230,25mg de sédio por frasco-ampola, o que deve ser  [Distarbios do Choque anafilitico Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
descartada. Solugdo de 4530+ 15) Ih 2h considerado quando utilizado por pacientes hipertensos ou em dieta de [sistemaimune Reagio anafilitica Portal da Anvisa.
cloreto de restrigio de sodio. Chogue anafilactoide
A solugdo diluida de Uletam” deve ser conservada de acordo com a escolha do [ (4“0 g0, Na profilaxia de infecgdes cirtrgicas a dose de 1.5 a 3,0g de Uletam" deve ser [Reagio anafilactoide 10.SUPERDOSE
diluente compativel, para infusdo intravenosa, conforme indicado nas tabelas 2¢3, | **¢° ™ 3020 + 10) - 4h administrado no inicio da anestesia, o que permite tempo suficiente para atingir Sindrome de Kounis Asinformagfes tolasionadas  oxicdad sguds da spiciinasidic o sulbastom
abaixo (apés o periodo de tempo indicado, a solugo no utilizada deve ser fveis s¢ 0 nos tecid Hipersensibilidade sédico em hum: imitadas. As manifestagdes que poderiam ser esperadas
s 0 p P que py P
descartada) Solugo de 301 Jmediat repetidaa cada 62§ horas. devido & supcmmc com o medicamento sio principalmente extensdes das reagdes
alicose 5% @+ imediato A adminisiragio & usualmente interrompida 24 horas apds a maioria do  [Disirbiosdo Coienn Comvalsio adversas reltadas com o mesmo. Deve s levado em consideragio o fao de que
— TP, s e . menos que a tratamento com Ulctam’ ~ |sistema nervoso Tontura amicos no liquor podem causar efeitos
abela 2: para ampicilina sédica 1g + sulbactam sodico em dgua N ,
+ n X . !
L P P g Se g 3020+ 10) Imediato sejaindicada. Sonoléncia nculologlcos incluindo comulsoes Uma vez que a ampicilina ¢ o sulbactam sio
Concontraghe mixima (ag'ml) S No tratamento de gonorreia nio complicada, Uletam” deve ser administrado em Sedaio dos da circulagio por hemodidlise, este procedimento pode aumentar a
Diluent il €30 Usar no periodo de: Solugdo de se 1.5g. C d 1,0gde S e eliminagdo do firmaco se uma superdose ocorrer em pacientes com insuficiéncia
Hluente ampicilina so¢ ringer 4530+ 15) 1h 3h por via oral a fim de permitir concentragdes plasmticas de sulbactam ¢ ampicilina [ “Z:L "': ebite renal.
15°Ca30°C | 2°Ca8'C Jactato por periodos mais prolongados. e o Em caso de i ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
- < Usoem R Nascidos, Lactantes e Criangas orientagdes.
. 30+ 15 2 g iratori
Agua para 4500+ 19 Ih h Soluglo de Adosede Uleany paraa sioria s nfcsdesemrcém-nascidon ataies ¢ om respiraudrios
injetéveis 3020 + 10) - 4h lactato de 4530+ 15) Ih % criangas ¢ de de ampicilina ¢ | mediastinais
R Stmghke/diade slbacim).
Solugio de 45G0+15) n o sédio MG . lactantes ¢ em criangas a dose & usualmente administrada a [Distirbios [ Diarrein Vomito Dot abdominal [Colite
eloreto de Solugdo de . prética usual astrintestinais o pemiomcrircn
Sodio 0.9% glicose 5% 51049 b Em id rimeira semana de vida ossite nterocolite
- 3020+ 10) - h (10+3) - ! a dose lcccmendadx ¢ de Tomglkyi (corespondendo o Smglkg/dia de Melena
em cloreto e/ke A ¢ Dispepsia DIZERES LEGAIS
Solugao de 32+1) Imediato de sédio Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal Estomaie Registro n® 1.0370.0793
glicose 5% 0.45% 32+ 1h - Em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 30mL/min), [Descoloragio da Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
em dgua @010 it Solugo do acinética de eliminagdo de ampicilina ¢ sulbactam ¢ afetada de manira similar e, Hepatie colestition P ©
. desta maneira, a razdo plasmatica entre um e outro firmaco deverd permanccer | nepatobitiares Colestase CRF-GO n®2.659 =
Solugdo de agicar 3+ Imediato constante. ctericia 3
ringer 45(30+15) 1h 3h invertido A dose de Ulctam" em tais pacientes deve ser administrada com menos frequéncia, [Fungdo hepitica i
lactato 10% em dtica usual anormal " : . [N
Soluglo de dgua 3020+10) Imediato Dose Omitida Distirbios da Rash [Necrolise epidérmica Registrado ¢ produzido por: 8
Jactato de 4530+ 15) Ih o O plano de tratamento é definido pelo mcdlcn que acompanha o caso. Seo paciente [ VHEFEERER o i LABORATORIO TEUTO =
sodio M/6 Usoem Adultos ndo receber uma dose deste édico deve redefinir a subeutineos Sindrome de Stevens- BRASILEIRO S/A. =
Solucio 15 Adose usual de Ulctam” varia de 1,5g a 12g por dia em doses divididas a cada 6 ou$ [ d B * CNPJ - 17.159.229/0001-76 S
ghm:c o horas até a dose méxima didria de 4g de sulbactam. Infecgdes menos graves podem . i et sfolativa VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA
s 3 % 15(10+5) - 1h sertratadas com administragio a cada 12 horas. 9.REACOESADVERSAS R CEP 75132-140 - Anapolis - GO
em cloreto Reagdes adversas associadas a0 uso da ampicilina isolada podem ser observadas P ° P
de sodio 6 6dico IM/IV. buswlose o
Pyt o T s
Solugio de Gravidade d bose didria de ampicilin sédica + sulbactam sdi ‘Todas as reagdes adversas do medicamento listadas na bula estdo presentes na Aeiocdon . “
agicar S Imediat Mtecsio o8¢ difria de ampic '":‘g‘) tentsulbactam s0leo \edDRA SOC. As reagdes adversas estio apresentadas na ordem de gravidade Hvia SAC |98006218001 “gg =
invertido e+ mediato conforme cada categoria de frequéncia. A gravidade das reagdes adversas foi Dermatice teuto.com.br e S
. Leve 15 at63.0 (1,0 40,5 a6 2.0 + 1,0) determinada pela importancia clinica.
10%em @0 10) Tedinto Distirbios do Nefrite do tibulo
dgua 3 2 Moderada AIE6,0 (4.0 +2,0) Reagdes Adversas listadas por Sistema de Classe de Orgdos e por categoriasde  |sistema uriniirio inersicial
Grave Até12,0 (8,0 +4,0) frequéncia de CIOMS USO SOB PRESCRICAO
‘Tabela 3: para ampicilina sédica 2g + sulbactam sédico 1,0g e Comom e Nio conhecdn Distarbios gerais _[Dor no local da | Fadiga Reagao o local da COM RETENCAO DA RECEITA
— Maior ou menor frequéncia da dose pode ser indicada d idade d 0 > 11002 <1710 (Frequéncia que nio o condicies do - injegdo ndisposigio injesio
Concentragio mdxima (mg/mL) Usar no perfodo de: doenga e da fungdo renal do paciente. O tratamento é mantido normalmente até 48 e i raca
Diluente ampicilina sédica + sulbactam horas apés febre e outros sintomas anormais terem desaparecido. O tratamento & partir dos dados administragio
sodico T D— administrado normalmente por 5 a 14 dias, mas o periodo de tratamento pode ser aisponiveis P USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
15°Ca30°C | 2°Ca8°C estendido, ou nos casos de doengas mais graves, ampicilina adicional pode ser pe— Newropenia Aeramilociiose aminotransferase o
administrada PROIBIDA A VENDA
A 45030+ 15 1h 2h Trombocitopenia | Leucopenia | Anemia hemolitica [aumentada
Agua para ( ) 21 Uletam” 1g +0,5g contém 11 Eosinofilia pirpura aspartto
injetaveis 0@ 1) N o considerado quando utilizado por pacientes hlperlensns ou em dicta de  [infirico ombocitopénica aminotransferase Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela
restrigo de sodio. aumentada Anvisa em 01/09/2022.




