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Ulctam®

ampicilina sodica
sulbactam sédico

APRESENTACOES

Pé para solugio injetivel 1g-+0,5g
Embalagem contendo I frasco-ampola.

Pé para solugdo injetivel 2+ Ig
Embalagem contendo | frasco-ampola.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO

com cefuroxima foram 76.9% (n = 30) ¢ 23,1% (n = 9). No final do tratamento,
todos os agentes patogénicos foram emadicados de 93,2% (n = 55) de 59 pacientes
de 100% dos 3
cefumxnna Nao houve diferengas significativas entre tratamentos em eficicia
clinica ou bacteriologica. A ampicilina sodica + sulbactam sodico ¢ cefuroxima
foram bem toleradas.
Em um outro estudo clinico, a combinagdo ampicilina + sulbactam (A/S) foi
estudada em comparagio com a associagdo de clindamicina ¢ 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 patégeno isolado na cultura
final de tratamento; no brago C/T essa frequéncia foi de 63% (diferenga
estatisticamente significativa). A duragio do tratamento hospitalar também foi
significativamente diferente entre os 2 grupos de tratamento. Além disso, a adigio
do sulbactam & ampicilina aumentou a sensibilidade das bactérias & ampicilina de
modosignificativo; 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 de ampicilina + sulbactam e sulmmmlma oral o efetivo no tratamento
o

Profilaxia Cirirgica
i lizacio d

m (A/S) é pelo menos o
efetiva quanto o uso de metronidazol + cefon:mma (M/C) na prevengio de

midade entreSe 15
anos, submetidos 4 apendicectomia de urgéncia oo ampicilina (15mg/kg) +
sulbactam (7,5mg/kg) oumetronidazol (7. 5mg/kg +cefotaxiima (25mglke) porvia
intravenosa, com a primeira dose

que o sulbactam é um firmaco inibidor irreversivel da majoria das beta-lactamases
que ocorrem em p . Enquanto a
atividad do sulbactam & limitada ao Neis

cefalosporinas e outros alérgenos. Se ocorrer reagdo alérgica, o deve
i i instituida.

Reagdes anafiliticas graves requerem tratamento de emergéneia imediato com

ade
o potencial de sulbactam sodico em prevenir a_ desiruigio de penicilinas e

por resistentes foi estudos utilizando
cepas resistentes em que o sulbactam sédico exibiu cfeito sinérgico aoenluado
Con

A taxa de infecsio pos-cirirgica foi de 9% no. erupo e T e erupo
metronidazol + cefotaxima (M/C) (a diferenga ndo foi estatisticamente
significativa).

Em outro estudo clinico, o uso de ampicilina + sulbactam (1g/1g. 4 aplicages IV,
“em bolus”) foi comparado com cefoxitina (2g. a cada 6 horas, iniciado com a
anestesia) na profilaxia em cirurgia de intstino grosso.

Foram incluidos 104 pacientes, que foram

juntamente com penicilinas ¢

adrenalina. Oxigénio, esteroides intravenosos e controle das vias aéreas, incluindo
intubagio, devem ser administrados quando indicado.
Reagaes cutineas graves, s como necelise cpidénmica éxiea (NET),sidrome

sulbactam também se figa a algumas proteinas ligadoras de penicilinas, algumas
cepas suscetiveis tornam-se ainda mais suscetiveis a combinagio do que aos
antibidticos beta-lactamicos isolados

O componente bactericida da combinagdo ¢ a ampicilina que, assim como as
benzilpenicilinas, atua contra organismos senswcls durante o estigio ativo de

(881). dermatite esfoliativa, eritema multiforme ¢ pustulose
e aguda generalizada (AGEP) foram relatados em pacientes em terapia
com ampiciin sdica  slbactam sddico. S ocoreruma tesglo cutinea grave a

beneficios Superarem 0 riscos po
0 uso deste medicamento no pmndn da lactagio depende da av

Efeitos na habilidade de dirigir v ciculose operar miquinas
Nio hi efeitos conhecidos na habilidade de dirigir ¢ operar maquinas.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
-alopurinol: a administragdo concomitante de alopurinol ¢ ampicilina aumenta
substancialmente a incidéncia de rash em pacientes recebendo ambos os

administragdo de ampicilina sédica + sulbactam sodico deve ser
terpiaapropinda deve se niciada (v em 9. ReagdesAdversas”.
Ass . essenciala 30 d

maltiplicagdo por meioda nibigio da
A Gdica + sulbactam sédico (IM/IV) & eficaz contra um

dos 2 esquemas de antibioticoterapia. A taxa de septicemia relacionada com a
incisdo cirtrgica foi de 8,3% com A/S e 10,3%

ampicilina
amplo espectro de bactérias Gram-positivas ¢ Gram-negativas incluindo:

significativo).
Aassociagdo ampicilina + sulbactam também parece ser 0 efetiva quanto ouso de
ampicilina + metronidazol na proflaxia de infecgdes apos cirurgia

aureus ¢ (incluindo cepas penicilino-resistentes ¢
algumas 1
Jaccalis ¢ outros spp.; ilus influenzac ¢

Em um estudo clinico lado, 295
pacienies submetidas  ciurgia gnccologlca foram randomizadas para wilizagio
500mg + sulbactam 500mg ou

(tanto cepas beta-l positivas como negativas); Branhamella catar rhalts,

sinais . incluindo !ungm Caso ocorra

deve ser ¢ terapia apropriada

instituida.
Diarreia associada & Clostridium difficile (DACD) foi relatada com o uso de quase
todos os agentes antibacterianos, inclusive ampicilina sodica + sulbactam sodico,
podendo variar em gravidade de diarreia leve a colite fatal. O tratamento com
antibacterianos altera a flora normal do.célon resuliando em um

in vitro resultou
em uma inativagdo mitua substancial. Se estes grupos de antibacterianos forem

cles devem ser em locais
difrentes com um itervalo minime de | oraeniee um medicamento ¢ outro (ver
item “8. Posologia ¢ Modo de Usar” subitem “Estabilidade ¢ compatibilidade™).
-Anticoagulantes: as penicilinas parenterais podem produzir alteragdes na
agregagio plaquetiria ¢ nos testes de coagulagio. Estes efeitos podem ser
potencializados com anticoagulantes

anaerobios, incluindo Bacteroides fragilis e espécies
coli, Klebsiella spp.. Proteus spp. ((anto indol-positivos como indol-negaivos).

USOADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 1g +0,5g contém:

lina sodi 1,063g
sulbactam s 0, b 0547g
Cada frasco-ampola de2g + g contém:

il odi 126g
sulbactam sodi i 1 1.094g

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Uletam” ¢ indicado em infecgdes causadas por microrganismos suscetiveis. As

indicagdes mais comuns s as infecgdes do trato respiratdrio inferior e superior

incluindo sinusite, otite média e epiglotite; pneumonias bacterianas; infeccdes do

trato urindrio e pielonefrite; infecgdes intra-abdominais incluindo peritonite,

colecistite, endometite ¢ celulite pélvica; sepse bacteriana; infecgdes da pele ¢
m!ece es

Uletam” incidéncia
de infecges em ferimentos po operamnm em pacientes submetidos 4 cirurgia
pélvica ¢ abdominal, nos casos em que a contaminago peritoneal possa estar
presente. No trabalho de parto ou cesirea, amp|c|l|na sodica + sulbactam sédico
injetével pode ser e

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Infecgdes da Pele e Estruturas Dérmicas em Pacientes Pediatricos

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

em pacientss pediicos fomeceram evidéncias comprovando @ seguranga ¢ 4

eficdcia dapele

¢ cstrturas Gérmicas. Do 98 pacientes peditricos avaliados, 53 pacientes
39

rtrite séptica. Todos Thora clinica
durante o curso de tratamento pammeral e apos 426 meses de tratamento, todas as

Epiglotite
Em um estudo aberto ¢ nfio comparativo, 31 criangas com idade entre 15 meses ¢ 7
anos de idade com quadro de epiglotite aguda foram tratadas com ampicilina +
sulbactam 200 ki« 30my/kgdia) por viantravenosa (1V). quateo vezes ao
dia. A foi de 96%, com tratamento.

Infecgbes Ginecoldgicas
Virios estudos clinicos que
associagio ampicilina + sulbactam ¢ cumpma»el em eficicia & cemxuma.

+ C/G)e + no

infecgdes ginecologica e obstétricas como celulite apés hmerecmmm
endomiometrite, doenga inflamatoria pélvica. A taxa de cura com ampicilina +
sulbactam relatada foi de 92.4%, enquanto a taxa de cura com os comparadores foi
de95,1%.

Infecges Intra-abdomi
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
de cura clinica foram: A/S: 78%: C/G: 89% (diferenga nio significativa).
Pneumonia

Unm estudo preliminar sugere que a utilizago de ampicilina + sulbactam por via
intramuscular (IM) ¢ efetiva no tratamento da pneumonia lobar. Nesse estudo, 20
pacientes foram tratados com a associagdo ampicilina + sulbactam (1g/500mg)
3x/dia por 7 dias. Dentro de 24 horas do inicio do tratamento ocorreu melhora da
febreea 17dos20p

is

receberam tratamento com ampicilina sédica + sulbactam sodic:

Umestudo i I

pacientes reccberam doses de cefuroxima Esie atudo

Hod
mdae as terapias antimicrobianas) entre pacientes tratados com ampicilina sodica +
sulbactam sédico e cefuroxima.

Ao final da avaliagio de eficicia clinica, 78% (n=46) dos 59 pacientes avaliados
que receberam ampicilina sédica + sulbactam sodico foram curados ¢ 22% (n=13
tinham melhorado. Os valores respectivos para os 39 pacientes avaliaveis tratados

s (idade 1-
12 anos) com adquirida na

documentada. A ampicilina + sulbactam na dose de 25mg/kg por dia, administrado
duas vezesao dia, ¢ cefuroxime axeil, 10mglke por dia, administados duas vezes
a0dia, mostraram em7/73
pcentes (92%) ¢ melhor trés de 73 (4%), sucesso, 70/73 (96%): no grupo da
cefuroxima, cura 68/76 (89" cinco dos 76 (7%): sucesso, 73/76 (96%).

Noo houve diferencas entre os 2 grupos de tratamento com relagio a0 nimero de

iae infi
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Propriedades Farmacocinéticas

Aampicilina + sulbactam (IM/1V) difunde-se rapidamente na maioria dos tecidos
fluidos do corpo humano. A penetrago no cérebro ¢ liquor ¢ baixa, exceto quando
as meninges estdo inflamadas. Altas concentragdes de ampicilina ¢ sulbactam sio
encontradas no sangue apds administragdo intravenosa ou intramuscular ¢ ambos
compostos 1ém meias-vidas de aproximadamente 1 hora. A maior parte de

P
Dados de seguranga pré-clinica
Embora a glicogenose reversivel tenha sido observada em animais de laboratorio,

de C. difficile.
As toxinas A ¢ B produzidas por C. difficile contribuem para o desenvolvimento de
DACD. Hipertoxina produzida por cepas de C. difficile resultam em aumento da
morbidade e mortalidade, uma vez que estas infecgdes podem ser refratrias a
antimicrobianos ¢ podem requerer colectomia. DACD deve ser considerado para
todos os pacientes que apresentam diarreia apos o uso de antibiGticos. Ha relatos
que DACD pode ocorrer em até dois

-Agentes
tetraciclinas): agentes bacteriostaticos podem interferir com o efeito bactencldx
das penicilinas, deve-se evitar a terapia concomitante,

Contraceptivos orais contendo estrégenos: foram relatados casos de redugdo da
eficicia dos contraceptivos orais em mulheres que estavam recebendo ampicilina,
resultando em gravidez ndo plancjada. Embora esta associagdo scja fraca, as
pacienes devem ser orieniadas a uilizar um método contraceptivo altemativo ou
adicional

portanto, é necessirio historico médico cuidadoso.

Lesio hepitica induzida por medicamentos, tais como a hepatite colestitica ¢
ictericia 1ém sido associadas com o uso de ampicilina + sulbactam. Os pacientes
devem ser aconselhados a contatar o seu médico se desenvolverem sinais ¢
sintomas de doenga hepitica (“ver item 9. Reagdes Adversas”).

Assim como_qualquer agente sistémico potente, recomenda-se observagio
periodica para as possiveis disfungoes dos s|s|cmas organicos durante a terapia
prolongada, oque

esse fenomeno foi depends do tempo e ni
nas doses terapéuticas  nos niveis plasmiti atingidos durante
os perfodos relativamente curtos da terapia combinada ampicili em
humanos.

Nio foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial
carcinogénico. Os componentes individuais, ampicilina ¢ sulbactam, apresentaram

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

iCOVTRAINl]ICACOEi
0,0 de Uletam’ inetivel ¢ contrindicado s pacientes com hiséia de reagio
alérgican da form

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Reagdes graves ¢ fatais de ibili icas) foram
relatadas em pacientes sob terapia com penicilinas incluindo amplcllma sédica +

in major surgery.
JAntimicrob Chemother 1984. 14:529-535.

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

IM/IV. Estas reages sio mais provaveis de ocorrer em individuos
com histéria de hipersensibilidade a penicilinas ¢/ou reagdes de hipersensibilidade
a miltiplos alérgenos. Foram relatados casos de individuos com historia de
hipersensibilidade a penicilinas que apresentaram reagdes graves quando tratados
com cefalosporinas. Antes da terapia com penicilinas, deve ser feita pesquisa
cuidadosa com relagdo a reagdes prévias de hipersensibilidade a penicilinas,

importante em recé o 3 prematuros e

lactantes.

Como a mononucleose infecciosa é de origem viral, ampicilina sodica + sulbactam

sodico IM/IV ndo deve ser utilizado neste tratamento. Uma alta porcentagem de

pacientes com mononucleose que receberam ampicilina desenvolveram rash

cutineo

Fertilidade, Gravidez e Lactagio

Fertilidade

Estudos de reproduglo animal ndo revelaram evidéncia de alteragdes na fertilidade
d ~ i 1

g

Uso Durantea Gravidez
Aampicilina ¢ o sulbactam atravessam a barreira placentiria. A seguranga para uso
durante a gravidez nio foi estabelecida. Portanto, sulbactam sddico/ampicilina
sédica deve ser usado durante a gravidez somente se os beneficios potenciais
superarem os riscos potenciais.

Categoria derisco na gravidez: B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem
orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

Use Durantea Lactagio

Baixas concentragdes de sulbactam (~ 0,13 até 2.8mg/L) e ampicilina (= 0,11 até
3mg/L) sdo excretadas no leite. O uso de sulbactam sédico/ampicilina sodica por

0 uso de com penicilinas resultou em
diminuigio do clearance do metotrexato ¢ um correspondente aumento na
toxicidade do mesmo. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados. Pode
ser necessirio um aumento das doses de leucovorina e administragdo por periodos
mais prolongados.

-probenecida: a probenecida diminui a secregio tubular renal da ampicilina e de
sulbactam quando utlhzadas concmmtanlemcntc Este efeito rcsulta cm
meia-vida de

prolongadac aumentodo risce e tovicidade.

Interagdes com testes laborator; er observada glicostria falso-positiva

em urindlise utilizando o reagente de Benedict, reagente de Fehling e de Clinitest™

Aposa administrago de ampicilina a mulheres grévidas, foi observada diminuigao

transitéria na concentragdo plasmtica do estriol conjugado total, glicuronideo-

estriol, estrona conjugada ¢ estradiol. Este efeito lambem pode ocorrer com a
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
fabricago.

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

Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas: PG branco ou quase branco ou pé
cristalino, com odor caracteristico. Apos reconstituigdo, solugao limpida, incolor a
amarela e isenta de particulas estranhas.

Atengio: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente
antes da administragdo, para se detectar alteragdes de coloragdo ou presenca de

uma mulher que amamenta pode levar a efeitos adversos a crianga
O sulbactam sodico/ampicilina sodica pode ser usado durante a lactagdo se os

ecipiente ¢ a solugo assim o permitirem. Fre,quenlememe
os hmpu.m reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40 x 12m

1657




Pequenos fragmentos de rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o utilizada imediatamente apés reconstituigio. A solugdo ndo utilizada deve ser [ _ Uletam® 2g + 1g contém 230,25mg de sédio por frasco-ampola, o que deve ser  [Distarbios do Choque anailtico
eve-se, portanto, inspeciona rodutosantesda  descartada. Solugdo de 4530+ 15) Ih 2 considerado quando utilizado por pacientes hipertensos ou em dieta de [sistema imune Reagio anafilitica
Sdministracio, descartando-0s se contiverem particulas. Agulhas 25 % 0.8mm. cloreto de restrigio de sodio. Choque anafilactoide
embora difieultem o processo de reconstituigio, tém menor probabilidade de A solugdo diluida de Uletam" deve ser conservada de acordo com a escolha o [ (s 0 90 Na profilaxia de infecgdes cirirgicas a dose de 1,5 a 3,0g de Uletam” deve ser Reagio anafilactoide
dos frascos. diluente compativel, para infusdo intravenosa, conforme indicado nas tabelas 2 ¢ 3, [ 5790 ™" 3020 + 10) - 4h administrado no inicio da anestesia, o que permite tempo suficiente para atingir Sindrome de Kounis
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. abaixo (apos o periodo de tempo indicado, a solugo nio utilizada deve ser iveis séricos ef o dos d Hipersensibilidade
To i i iangas. descartada) Solugo de 30+1) mediato repetidaacada a8 horas.
glicose 5% : A administragio ¢ usualmente interrompida 24 horas apés a maioria dos [Distirbies do Cefleia Comusio
8.POSOLOGIAEMODO DEUSAR ———— - " irirgicos, a menos que a do Uletam®  [sistema nervoso Tontur
Para prevenir o de bactérias resistentes, este ‘Tabela 2: para ampicilina sédica Ig + sulbactam sédieo 0,5 em digua 3020+ 10) Imediato seia indicada. Soncléncia
deveri ser usado somente para o tratamento ou prevengio de infecgoes N No tratamento de gonorreia ndo complicada, Ulctam" deve ser admmlstradc em Sedacio
' g ) Coneentragio méxima (mg/mL) U fodo de: Soluedo d
causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos | [ il Sodicn 4 sl sar no periodo de: olugdo de dose tnicade 1,5g. S s
sensiveis a este medicamento. iluente ampicilina sodica + sulbactam ringer 45(30+ 15) h 3h por via oral a fim de permitir concentragdes plasmaucasde sulbactam e ampicilina mi:m“j: lebite
sodico 15°C 230°C | 2°C a8°C lactato por. pcuodos ‘mais prolongados. Distirbios Dispncia
Instrugdes para administragio - Uso em Recém-Nascidos, Lactantes e Criangas it
o Agua para 45 (30 +15) 1h 2h Solucao de respiratorios,
Uletam" pode ser administrado via intramuscular e via intravenosa. As seguintes . ug: Adose de Uletam” para a maioria das mlccgum em recém-nascidos, lactantes e em  [(oricicas e
diluigdes podem ser usadas: injetéveis 3020 + 10) - 4h lactato de 45(30+15) 1h 2h criancas ¢ de 1 de ampicilina ¢ | mediastinais
sédio MI6 50mg/kg/dia de sulbactam) _
Tabela 1 Solugdo de 45G0+15) n n soc Em recém-nascidos, lactantes ¢ em criangas a dose ¢ usualmente administradaa  [Pistirbios —— Diancia Vomito [ Dor abdominal [Colite
— cloreto de Solugao de cada 6 ou8 h apriticausual astrintestinais Niusea pseudomembranosa
se . ) p d de vid: Glossite Enterocolite
L ) sodio 0,9% glicose 5% 1501045 . Ih Em scidos durante a vida
equivalente [ Volume de c i 300+ 10 - h em cloreto (10+3) a dose recomendada ¢ de TSmgkg/dia (correspondendo o SOmgkg/dia de pctens
de diluentea | ! N o ispepsia
Dose total | pictiina ser Volume | final mixima | | Solusdo de 3@+ Imediato de sodio - Usoem I’aclenles com Insuficiéncia Renal Estomalite
(®) sédicat |reconstituido| 1Al (ML) glicose 5 % 0.45% 3e+n 1h - renal grave (clearance de creatinina < 30mL/min), e
L (mg/mL) em dgua 3020+ 10) Imediato Solugio de a cmctlca e eliminagao de ampicilina e sulbactam & afetada de maneira similar e, [Disuarbios I Topatie colestiten
sulbactam (mL) _ acticar X desta mancira, a razio plasmética entre um ¢ outro firmaco devera permanccer  [hepatobiliares  Cotestase
sédico (g) Solugio de oz 32+ Imediato constante. Ictericia
15 1,0+0,5 32 4,1 250 - 125 ringer 45(30+15) 1h 3h invertido Adosc dc Ulctam" em tais pacientes deve ser administrada com menos frequéncia, Fungio hepética
> lactato 10% em apritica usual par: ilin, anomal
3.0 2,0+ 1,0 6.4 84 250 - 125 Solugio de sgua 3020+ 10) Imediato Dose Omitida o ) S = et e

lactato de 45G0415) Ih 2h Oplano de definido pelo médico que acompanha o caso. Se o paciente [ VEl o o
Para administragdo intravenosa, Ulctam’ dm ser mommmdu com dgua para sdio M Uso em Adultos nd0 receber uma dose deste medicamento, o médico deve redefinira programagio |Gl N §

n sodio M/6 o subcutineos Sindrome de Stevens-
injetéveis, ou “Cuid = Adoseusual de Uletam” varia de 1,5g a 12 por dia em da6ous o tratamento.

Solugdo de ; " e [Johnson
descartee manuseio” (Tabcla’cl) > horas até a dose miixima didria de 4g de sulbactam. Infecgdes menos graves podem ~ o exfolinive
A administragdo intravenosa pode ser realizada por injegdo em bolus num periodo | &licose 3% 15(10+5) - 1h ser tratadas com administragdo a cada 12 horas. 9.REACOES ADVERSAS .
minimo de 3 minutos ou pode ser usada em diluides maiores como infusio | em cloreto Reagdes adversas associadas a0 uso da ampicilina isolada podem ser observadas -
intravenosa durante 15 a 30 minutos. Apos o periodo de tempo indicado, a solugdo de sodio Tabelad com ouso de ampicilina sodica-+ sulbactam sédico IM/IV, A
naoutilizada deve ser descartada 045% 3@+ 1h - eneralivada aguda
Uletam" pode também ser administrado por injegéo intramuscular profunda. Caso  [Solugio de Gravidade da | Dose didria de ampicilina sodica + sulbactam sédico| 10035 a5 reagdes adversas do medicamento listadas na bula estio presenies na Angiocdema
ocorra dor local, pode-se usar uma solugdo de cloridrato de lidocaina anidro 0,5% agiicar S Imediat infecsio © MedDRA SOC. As reagdes adversas estio apresentadas na ordem de gravidade Urtiinia
para a reconstituigio do po. A solugdo concentrada para administragio invertido 3@+n imediato conforme cada categoria de frequéncia. A gravidade das reagdes adversas foi Demmatite

leve ser usada imed e a) u ) 10% em Leve 1.5 até 3,0 (1,0 + 0,5 até 2,0 + 1,0) determinada pela importanciaclinica.
O prazo de validade de Uletam” reconstituido com os diferentes diluentes para ” @010 p—— - X Distirbios do Nefrie do bulo
infusdo intravenosa também estdo descritos nas tabelas 2 e 3. dgua Moderada Até 6,0 (4.0 +2,0) Reagdes Adversas listadas por Sistema de Classe de Orgiios e por categorias de istema urindri intersticial
i e renal
ade sevem sor Grave A 120 GO T 40) frequéncia de CIOMS
egparadnnumc devido & inativagdo in vitro do aminoglicosideo por qualquer uma Tabela 3: para ampicilina sédica 2g + sulbactam sédico 1,0g Sistema de Comum Tncomum | Raro TNo conhecida Distirbios gerais [ Dorno local da | Fadiga Reagio no local da
das aminopenicilinas . Maior ou menor frequéncia da dose pode ser indicada dependendo da gravidade da  |Classe de Orgios  |21/100a<1/10  [>1/1.000a [>1/10.000a | (Frequéncia que nio ¢ condigdes do injecio Indisposicao injecio
dos para descarte e manuseio Concentragiio mixima (mg/mL) Usar no periodo d doenga e da fungdo renal do paciente. O tratamento ¢ mantido normalmente até 48 <v100 <1100 pode ser estimada a '"I"'l "l' .
O sulbactam sodico ¢ compativel com a maioria das soluges intravenosas, mas o Diluente ampicilina sodica + sulbactam horas apés febre e outros sintomas anormais terem desaparecido. O tratamento é dos dados dministragio
mesmo ndo ¢ observado com a ampicilina sédica, ¢ portanto, Uletam” ¢ menos sodico " — administrado normalmente por 5 a 14 dias, mas o periodo de tratamento pode ser disponiveis) P
estivel em soludes que contenham glicose ou outros carboidratos, ¢ do devemser 15°Ca30°C [ 2°Ca8C estendido, ou nos casos de doengas mais graves, ampicilina adicional pode ser  [Diswarbios do Anomia Newropenia Agramlociioss aminotransferase
dos t losangueo 5| - 4500+ 15 h h administrada, . sistema Trombocitopenia  [Leucopenia Anemia hemolitica aumentada
Ulctam” ¢ incompativel com aminoglicosideos, ¢ ndo deve ser misturado Agua para ( ) Uletam” 1g +0,5g contém 115,13 mg por fi Eosinofilia Pirpura aspartato
p ide ). inietaveis considerado quando utilizado por pacientes hlpenensus ou em dieta de ombocitopénica aminotransferase
A solugdo concentrada de Ulctam” para administragio intramuscular deve ser Y 30(20 + 10) - 4h restrigdo de sédio. P I

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portal da Anvisa.

10.SUPERDOSE

As informagdes relacionadas a toxicidade aguda da ampicilina sodica e sulbactam
sédico em humanos sio limitadas. As mamrmagocs que pm]crmm ser esperadas
devido & superdose com o reages
adversas relaiadas com o mesmo Dc\'e ser Icvado em conslderaqao o fato de que
no liquor podem causar efeitos
nculologlccl S ohinds comvulaes, Uma ves que a ampicilina e o sulbactam sio
removidos da circulagdo por hemodidlise, este procedimento pode aumentar a
eliminagdo do firmaco se uma superdose ocorrer em pacientes com insuficiéncia
renal

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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