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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
TEUTO

oxacilina sodica

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

P6 para solucdo injetavel 500mg

Embalagem contendo 1, 50 e 100 frascos-ampola.

Embalagens contendo 1, 25, 50 e 100 frascos-ampb)&5, 50 e 100 ampolas de diluente com
5mL.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

oxacilina sédica monoidratad@mponada* (equivalente a 500mg de oxacilina).......549,82mg
*Componente do tampao: fosfato de sadio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A oxacilina sddica € indicada somente no tratamdatmfeccdes por estafilococos produtores de
penicilinase, que sdo sensiveis ao medicamente.nisticamento ndo deve ser administrado em
infeccdes causadas por organismos sensiveis dlipents.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A oxacilina sodica é um antibiotico, que eliminacrarganismos sensiveis. A oxacilina sédica €
um medicamento rapidamente absorvido por via inisnmar. Uma dose de 500mg chega a
corrente sanguinea em 30 minutos apoés a injecdwid@mtravenosa, a concentracdo maxima no
sangue é atingida aproximadamente 5 minutos apgjscao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar oxacilina sodica se for git&r as penicilinas. Vocé deve consultar o
médico se apresentar alguma forma de alergia,,ahtesnte ou apos o periodo de tratamento.

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

Reacdes alérgicas graves e ocasionalmente fatdsnpocorrer em pacientes tratados com
penicilina, havendo necessidade de tratamento degémcia imediato.

Se ocorrer uma reacgao alérgica durante a terami@, deve descontinuar o uso do medicamento e
procurar o meédico imediatamente.



Durante o tratamento pode ocorrer uma superinfecgdgultante do supercrescimento de
microrganismos resistentes pelo uso de antibiGti&esu meédico ira propor um tratamento
apropriado e se necessario descontinuar o medit¢amen

Relatou-se colite pseudomembranosa (inflamacéo &itanccom praticamente todos agentes
antibacterianos, que pode variar de moderada & g@w risco de morte. Portanto, € importante
considerar este diagnéstico e procurar um médicgo oczcé apresente diarreia apds a
administracdo do medicamento.

Uso em criangas:em criancas é aconselhavel a determinacéo fregjdestniveis sanguineos da
oxacilina, pois as penicilinas penicilinase-resitte podem nao ser completamente eliminadas
do organismo nos recém-nascidos. Se necessari@&danira ajustar a dose, além de realizar
uma cuidadosa monitorizacao clinico-laboratoriagfditos téxicos ou adversos.

Uso em idososnado ha recomendacfes especiais para pacientes.idos

Uso durante a Gravidez e AmamentacdoA seguranca durante a gravidez nao foi estalueci
Os estudos de reproducao animal nao revelaramémcia de fertilidade prejudicada ou dano ao
feto devido ao uso de penicilinas penicilinasestesites, enquanto que a experiéncia em seres
humanos n&o tem mostrado evidéncia conclusivaaiefdversos sobre o feto.

A oxacilina é excretada no leite humano. Portasto,vocé estiver amamentando deve ter
cuidado ao utilizar esse medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocrar gravidez ou iniciar amamentagao
durante o uso deste medicamento.

Interagcbes medicamentosasA administracdo concomitante de probenecida comcitieas
reduz o grau de excrecdo das penicilinas, o quesiatame prolonga os niveis sanguineos da
penicilina.

Aminoglicosideos e penicilinas podem inativar umoatro mutuamente in vitro. Portanto, vocé
deve usar estes medicamentos separadamente.

Como os demais antibiéticos, vocé ndo deve usainlmasddica junto com bebida alcodlica.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM TEMPERATURA MBIENTE (DE
15°C A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

A solucéo reconstituida é estavel durante 3 diastamperatura ambiente (maximo 25°C) ou
durante 1 semana sob refrigeracéo (2 a 8°C).

Os estudos de estabilidade da oxacilina sédica @meatracdes de 0,5mg/mL e 2mg/mL nas
solugdes intravenosas (ver item 6), indicam queogadperderd menos de 10% da atividade a
temperatura ambiente (méxima de 25°C) durante uindmede 6 horas.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:P6 de cor branca. ApOs reconstituicdo, solucagitian
incolor a levemente amarelada.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ou um profissional qualificado ira prapa medicacao, conforme descrito abaixo:

Reconstituicdo

Para a reconstituicdo de oxacilina sodica utilz@&gua para injetaveis, estéril e apirogénica. Para
a completa homogeneizacdo da solugcdo, recomendgise o frasco-ampola vigorosamente
antes da retirada da dose a ser injetada.

Cuidados especiais de manuseio e armazenamento

Inspecione visualmente a solugéo reconstituidasaddeadministragdo. Nao utilize o produto se
houver mudanca de coloracédo ou presenca de matariadulado, ou qualquer outra alteracao
gue possa comprometer a eficacia e a segurancadicamento.

Os frascos-ampola ndo devem ser abertos, uma eezaguestereis.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de partidas de borracha ap6s a insercdo de
agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte forma

1. Encaixar uma agulha de injecdo de no maximandBde calibre;

2. Encher a seringa com o diluente apropriado;

3. Segurar a seringa verticalmente a borracha;

4. Perfurar a tampa dentro da area marcada, dexarfdasco-ampola firmemente na posi¢do
vertical;

5. E recomendado n&o perfurar mais de 4 vezesaalérearcada (ISO 7864).

O profissional da saude, antes da reconstituicAmeldicamento, deve verificar a aparéncia do
po, no interior do frasco-ampola, buscando ideratifialguma particula que possa interferir na
integridade e na qualidade do medicamento. Apésanstituicdo, o profissional da salde devera
inspecionar cuidadosamente, antes de sua utilizaed solucdo no interior do frasco-ampola de
vidro incolor estd na forma liquida, livre de fragmos ou de alguma substancia que possa
comprometer a eficacia e a seguranca do medicam@nfarofissional ndo devera utilizar o
produto ao verificar qualquer alteracao que poss@gicar a saude do paciente.

Para evitar problemas de contaminacao, deve-ser tonidado durante a reconstituicdo para
assegurar assepsia.

A solucdo reconstituida é estavel durante 3 diasn@peratura ambiente (maximo 25°C) ou
durante 1 semana sob refrigeracéo (2 a 8°C).

Para uso intramuscular: Adicionar 2,7mL de a4gua para injetaveis ao frase®@0mg. Agitar
bem até obter uma solucéo limpida. Apds recongdityio frasco devera conter 250mg de droga
ativa por 1,5mL de solugdo. A solucdo reconstituédestavel durante 3 dias a temperatura
ambiente (maximo 25°C) ou durante 1 semana sdeedcéo (2 a 8°C).

As inje¢Oes intramusculares devem ser aplicaddsmamente em um musculo grande, como o
gluteo maior, e deve-se ter cautela durante aag@apara evitar dano ao nervo ciatico.



Para uso intravenoso direto:usar agua para injetaveis ou solugcédo de cloretsode® 0,9%.
Adicionar 5mL ao frasco-ampola de 500mg. Retiraroatetdo total e administrar lentamente
durante um periodo de aproximadamente 10 minutos.

Para administracéo por infuséo intravenosa:reconstituir como indicado anteriormente (para
administragdo intravenosa direta) antes de diluimn a solucéo intravenosa.

Os estudos de estabilidade da oxacilina sédica amentracdes de 0,5mg/mL e 2mg/mL nas
solucBes intravenosas abaixo relacionadas, indigaen a droga perderd menos de 10% da
atividade a temperatura ambiente (maxima de 253tk um periodo de 6 horas.

Solugdes intravenosascloreto de sédio 0,9%; glicose 5%; solucao glsiofogica e solucéo de
ringer com lactato.

Somente as solucdes listadas acima poderdo seasupada infusdo intravenosa de oxacilina
sddica.

A concentracdo do antibiotico devera encontraresmtervalo de 0,5 a 2mg/mL. A concentracdo
da droga, a taxa e o0 volume da infusdo devera@jastados de forma que a dose total de
oxacilina seja administrada antes que a droga percastabilidade na solugdo em.uso

A oxacilina sddica ndo deve ser misturada com aghicasideos na seringa, fluido intravenoso
ou administracdo em série devido a inativacdo métyerda da atividade antibacteriana que
pode ocorrer.

No geral, é aconselhavel administrar estes anttb®separadamente.

Na administracdo intravenosa, particularmente ecieptes idosos, deve-se ter cautela durante a
aplicacéo devido a possibilidade de ocorrer trotebde.

A administracdo muito rapida pode causar crisesudsivas.

Dosagem

O médico ira determinar a dose que deverd serigzecdb acordo com a necessidade.

A duracéo da terapia varia de acordo com o tipone & severidade das infecgcbes como também
de acordo com todas as condicbes do paciente.arfPmrtesta deve ser determinada de acordo
com a resposta clinica e bacterioldgica do pacieAtéerapia deve ser continuada durante pelo
menos 48 horas ap0s o paciente ndo apresentarmfeforsintomas e possuir culturas negativas.
Nas infeccdes graves por estafilococos, a terapia menicilina penicilinase-resistente deve ser
continuada por pelo menos 14 dias.

O tratamento de endocardite e osteomielite podeerequma terapia de longa duracéo.

Para infec¢cles leves a moderadas das vias aéregsesiores e infeccdes localizadas da pele e
tecidos moles:

-Adultos e criangas pesando 40kg ou mais: 250 eng§P@ cada 4 a 6 horas.

-Criancas pesando menos de 40kg: 50mg/kg/dia eesdgsalmente divididas a cada 6 horas.
Para infecgbes mais graves, tais como das vias a&énferiores ou infec¢des disseminadas:
-Adultos e criangas pesando 40kg ou mais: 1g os,raaiada 4 a 6 horas.

-Criancas pesando menos de 40kg: 100mg/kg/dia &) era doses igualmente divididas, a cada
4 a 6 horas.

Insuficiéncia renal:

O ajuste de dose, geralmente, ndo é necessaria@enfes com insuficiéncia renal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Na eventualidade de perder uma dose, procure tomedicamento 0 mais brevemente possivel.
N&ao duplique a dose seguinte para compensar unegpeodida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Hipersensibilidade: podem ocorrer dois tipos de reacfes alergias &cipeai imediatas e
tardias.

As reacdes imediatas ocorrem normalmente dentrd0dminutos ap0s a administracdo e em
termos de gravidade véo desde urticaria e pruri® angioedema, laringoespasmo,
broncoespasmo, hipotensao, colapso vascular e. 6kdis reacdes anafilaticas imediatas sao
muito raras e estas geralmente ocorrem apos aagrapenteral; entretanto, foram observadas
em pacientes recebendo terapia oral. Outro tipcededo imediata, acelerada, pode ocorrer 20
minutos a 48 horas apds a administracdo e inchticada, prurido e febre.

Ainda que ocasionalmente ocorram edema de gloteingtespasmo e hipotenséo
ocasionalmente, a fatalidade é rara.

As reacOes alérgicas tardias na terapia com pi@aialcorrem comumente apos 48 horas e as
vezes até duas a quatro semanas apos o inicioaggateAs manifestacoes desse tipo de reacéo
incluem sintomas de debilidade organica (por exemfdbre, mal-estar, urticaria, mialgia,
artralgia, dor abdominal) e vérias erupcdes cutinea

Gastrintestinal: podem ocorrer nauseas, vomitos, diarreia, esta@ndiiigua vilosa nigra e
outros sintomas de irritagcdo gastrintestinal. Rargmpode ocorrer colite pseudomembranosa.
Neuroldgico: poderd apresentar reacfes neurotOxicas com grasholess intravenosas de
penicilinas penicilinase-resistentes, especialmaetdiver com insuficiéncia renal, como por
exemplo: letargia (sonoléncia), confusao, contraigéiscular, mioclonus multifocal (movimentos
involuntarios em multiplos musculos), ataque epilepne (convulsdo) localizado ou
generalizado.

Renal: Nado foram associados frequentemente a administrdeaoxacilina, danos nos rins e
nefrite intersticial com manifestacdes de erupgiiérea, febre, eosinofilia (formacao e acumulo
de células eosinodfilas no sangue), hematuria (pgasde sangue na urina), proteindria (presenca
de proteinas na urina) e insuficiéncia renal.

Hematologico: com o uso de penicilina penicilinase-resistenteeppdpresentar alteracdes nas
células sanguineas como por exemplo: eosinofilimagmda hemolitica, agranulocitose,
neutropenia, leucopenia, granulocitopenia e deficeda medula 0ssea.

Hepatico: podera apresentar hepatotoxicidade, caracterizadéepre, nduseas e vomitos com
uso de penicilina penicilinase-resistente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdose acidental, consultar o médextiatamente.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
04/06/2013 | 0440135/13-2 10459 - | 04/06/2013| 0440135/13-2 10459 - | 04/06/2013 Versao inicial VP -500mg po sol inj at
GENERICO — GENERICO - vd + dil amp x 5mL.
Incluséo Inicial Incluséo Inicial -500mg po sol inj cx 25
de Texto de de Texto de fa vd + 25 dil amp X
Bula - RDC — Bula - RDC — 5mL.
60/12 60/12 -500mg p6 sol inj cx 5(
fa vd + 50 dil amp X
5mL.
-500mg p6 sol inj cx 5(
fr vd.
-500mg p6 sol inj cx 10(
fa vd + 100 dil amp X
5mL.
-500mg p6 sol inj cx 10
fr vd.
13/04/2021 | 1409317/21-1 10452 - | 13/04/2021| 1409317/21-1 10452 - | 13/04/2021 Apresentacao VP -500mg pé p/ sol inj c
GENERICO — GENERICO - Composicao 50 fr vd.
Notificac&o de Notifica¢éo de 1. Para que este
TAIE[erzgéEo; ?e TAItterzgéé) olle medicamento € indicado?
exto de Bula — exto de Bula — ;
RDC — 60/12 RDC — 60/12 2. Com?uféﬁ)r%e?d'camemj
3. Quando nao devo usar
este medicamento?
4. O que devo saber antes e
usar este medicamento?
5. Onde, como e por quantp

tempo posso guardar este
medicamento?

6. Como deo usar est:

—



medicamento?

8. Quais o0s males que est|
medicamento pode me
causar?

Dizeres legal

D

4565728/22-]

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteragéo de
Texto de Bula —

4565728/22-1

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteragéo de
Texto de Bula —

5. Onde, como e por quar
tempo posso guardar este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

to VP

-500mg po6 p/ sol inj c
50 fr vd.

Notificagcdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificagcéo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento é indicado?
2. Como este medicament
funciona?

4. O que devo saber antes
usar este medicamento?
6. Como devo usar este

medicamento?
8. Quais os males que est
medicamento pode me
causar?

RDC-60/1z2 RDC-60/1z2 Dizeres lega (SAC)
04/03/2024 10452 - 04/03/2024 10452 - 04/03/2024 1. Para que este VP -500mg p6 sol inj ct fa
GENERICO - GENERICO - vd inc + dil amp x 5mL]|

de

(rest hosp)
-500mg p6 sol inj cx 25
fa vd inc + 25 dil amp X
5mL (rest hosp)

-500mg p6 sol inj cx 5(
fa vd inc + 50 dil amp X
5mL (rest hosp)

-500mg p6 sol inj cx 10(
fa vd inc + 100 dil amp
5mL (rest hosp)

-500mg po p/ sol inj ct f
vd inc

- 500mg p6 p/ sol inj c
50 fr vd inc (emb hosp)
-500mg po p/ sol inj cX
100 fr vd inc (emb hosp
-500mg po p/ sol inj ct f
vd trans + amp dil fr pla
x5 ml

-500mg po p/ sol inj cX
25 fr vd trans + 25 am
dil fr plas x 5 ml

-500mg po p/ sol inj cX
50 fr vd trans + 50 am
dil fr plas x 5 ml (emt




hosp)

-500mg pod p/ sol inj cX
100 fr vd trans + 10(
amp dil fr plas x 5 m
(emb hosg




