Ulctam®

Pé para solucao injetavel 1g + 0,59
P0 para solucéo injetavel 2g + 1g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]

TEUTO
® I
Ulctam
ampicilina sodica
sulbactam sodico
APRESENTACOES
P0 para solucéo injetavel 1g + 0,5g
Embalagem contendo 1 frasco-ampola.
Pé para solucao injetavel 2g + 1g
Embalagem contendo 1 frasco-ampola.
USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 1g + 0,5g contém:
ampicilina sodica (equivalente a 1g de ampiCilina).........cccceeeeeeeeeeieiiiiiiiiiiiieeeenn. 1,063¢g
sulbactam soédico (equivalente a 0,5g de sulbactam).............cccceeeeiiieeiiiieeeeeneeenen. 0,547g
Cada frasco-ampola de 2g + 1g contém:
ampicilina sodica (equivalente a 2g de ampiCilina).........c.ccceeeeeeeeeiiiiiiiiiiiiiieeeeen. 2,126¢g
sulbactam soédico (equivalente a 1g de sulbactam)..........cccceeevveeiieiiiiiiiiieeiiiiieeeee. 1,094¢

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ulctant® é indicado em infecgbes causadas por microrgasisoscetiveis. As indicacées mais
comuns sao as infeccdes do trato respiratérioianfer superior incluindo sinusite (infeccao
dos seios da face), otite média (infeccdo do ouniddio) e epiglotite (infeccao da epiglote —
parte da garganta); pneumonias bacterianas (irdscgdlmonares causadas por bactérias);
infecgcBes do trato urinério e pielonefrite (infewgdos rins); infec¢des intra-abdominais
incluindo peritonite (infeccéo do peritdnio, camada recobre os 6rgaos internos abdominais),
colecistite (inflamacdo da vesicula biliar), endtites (infeccdo do endométrio, uma das
camadas do utero) e celulite pélvica (infeccdoala p tecido subcutaneo na regiao pélvica);
sepse bacteriana (disseminacao de bactérias edeauim foco de infec¢édo através do sangue);
infeccdes da pele e tecidos moles, infeccbes do @ssticulacdes e infec¢cdes gonocdcicas
(causadas pela bactéria gonococo).

Ulctan® também pode ser administrado no peri-operatorion{emtos antes da incisio
cirurgica) para reduzir a incidéncia de infec¢Gaderidas cirrgicas em pacientes submetidos
a cirurgia pélvica e abdominal, nos casos em gqagiao operada possa estar contaminada por
bactérias. No trabalho de parto ou cesarea, Ufttartie ser usado para reduzir as chances de
infeccdo pos-operatoria.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ulctant® € um antibidtico resultante da associacg&o de divisipios ativos: o sulbactam sédico
(que impede a destruicdo de penicilinas e cefalosg® (antibidticos) por organismos
resistentes), e a ampicilina sédica, que € o comgenbactericida (isto é, que mata as
bactérias), e age contra os organismos sensiveiatdia sua multiplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ulctant® é contraindicado caso vocé tenha historia de realédigica a qualquer penicilina ou
a qualquer componente da férmula.

N&o héa contraindicacao relativa a faixas etarias.

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

Reacdes graves e ocasionalmente fatais de hipdnitidase (alergia) foram relatadas em
pacientes sob terapia com penicilinas (tipo debaitico) incluindo ampicilina sédica +
sulbactam sédico. Estas rea¢gfes sdo mais provde@isorrer em individuos com histéria de
hipersensibilidade a penicilinas e/ou reacfes gerdensibilidade a mdultiplos alérgenos
(substancias que causam alergias). Foram relateagss de individuos com histéria de
hipersensibilidade a penicilinas que apresentaraatdes graves quando tratados com
cefalosporinas (classe de antibi6ticos que incigfalexina e cefadroxil, entre outras). Antes
da terapia com penicilinas, seu médico deve fag@ pesquisa cuidadosa com relacdo as
reacOes alérgicas prévias a penicilinas, cefalosg®re outros alérgenos. Se ocorrer reagao
alérgica, o uso do medicamento deve ser interroonpsku médico deve adotar um tratamento
apropriado.

Reacdes anafilaticas graves (reacles alérgicaggragquerem tratamento de emergéncia
imediato, caso isto ocorra procure auxilio médmediatamente.

Reac0fes cutaneas graves (lesdes de pele), taisramriise epidérmica toxica (descamacgao
grave da camada superior da pele), sindrome der&ewhnson (reacdo alérgica grave com
bolhas na pele e mucosas), dermatite esfoliatigac@macéo da pele), eritema multiforme e
pustulose exantematica aguda generalizada (mamehaglhas, bolhas e ulceracdes em todo
o corpo) foram relatados em pacientes em terapraarapicilina soédica + sulbactam sadico.
Se ocorrer uma reagao cutanea grave, a adminigtdecdmpicilina sodica + sulbactam sédico
deve ser descontinuada e terapia apropriada dewaigada (ver questao 8. “Quais os males
gue este medicamento pode me causar? ).

Assim como qualquer preparacdo antibiotica, o nuédésponsavel pelo tratamento deve
observar sinais de crescimento de organismos reeetéveis, incluindo fungos. Caso ocorra
superinfeccdo (infeccdo por outro microrganismo),uso do medicamento deve ser
interrompido e seu médico deve adotar um tratamegorimpriado.

Diarreia associada a bacté@#ostridium difficile foi relatada com o uso de quase todos o0s
antibioticos, inclusive ampicilina sédica + sullzant sddico. A gravidade pode variar de
diarreia leve a sintomas fatais, como colite ftd€eccdo do colon, parte do intestino grosso).
O tratamento com antibacterianos altera a floranabdo cdlon resultando em um crescimento
excessivo de colbnias da bactéria. Ha relatos deliqureia associadaCadifficile pode ocorrer

em até dois meses apos a administracdo de antibaote portanto, 0 médico deve ter cuidado
na avaliacdo de seu histérico clinico e acompaolapds o tratamento.

Lesao hepatica (lesdo do figado) induzida por na@déntos, tais como a hepatite colestatica e
ictericia tém sido associadas com o uso de ampddlulbactam. Os pacientes devem ser
aconselhados a contatar o seu médico se deseremlganais e sintomas de doenca hepéatica
(do figado) (ver questado 8. “Quais 0s males que medicamento pode me causar? ).

Se for necesséario tratamentos prolongados com @m@isddica + sulbactam sédico seu
médico deve observar frequentemente as possigisidoes do organismo durante a terapia,



0 que inclui os sistemas renal (rim), hepaticcedim) e hematopoiético (de producédo de células
sanguineas). Isto € particularmente importanteem@m-nascidos, especialmente prematuros
e lactantes.

Uso durante a Gravidez e Lactacdo (amamentacaa):sulbactam e a ampicilina atravessam
a barreira placentéaria (barreira da placenta ensangue do feto e da mae). Deste modo, a
seguranca para o uso durante a gravidez e a lagtagdoi estabelecida. Baixas concentracfes
de sulbactam e ampicilina sdo excretadas no Bitaso de ampicilina sddica + sulbactam
sédico por uma mulher que amamenta pode levaitasfversos como diarreia na crianga.
Portanto, ampicilina sédica + sulbactam sédico dmreusado durante a gravidez e lactacao
somente se 0s beneficios potenciais superareraus fpotenciais.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo dede da avaliagdo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

N&o ha efeitos conhecidos na habilidade de dieigiperar maquinas.

InteracOes Medicamentosas

-alopurinol (medicamento utilizado para o tratamento de ‘gogagdministracao de alopurinol

e ampicilina em conjunto aumenta consideravelmanteidéncia de rash (vermelhiddo da
pele) em pacientes recebendo ambos os medicamgu#rgjo comparada a administracao da
ampicilina isolada.

-aminoglicosideos (antibidéticos como neomicina, gentamicina, tob@na etc.): se
medicamentos aminoglicosideos forem administraddsinente com a ampicilina, eles devem
ser administrados em locais diferentes com um vialer minimo de 1 hora entre um
medicamento e outro.

-Anticoagulantes (medicamentos que evitam a coagulacdo): as pewisilparenterais (no
sangue) podem produzir alteracbes na agregacaaigida@® (células que participam do
processo de coagulacéo) e nos testes de coaguisstas.efeitos podem ser aumentados com
anticoagulantes (remédios que diminuem a capacidadeagulacdo no sangue).

-Agentes bacteriostaticos(antibidticos como cloranfenicol, eritromicina,lfsnamidas e
tetraciclinas): agentes bacteriostaticos (que irapea crescimento de bactérias) podem
interferir com o efeito bactericida (Qque mata astdréas) das penicilinas, deve-se evitar a
terapia em conjunto desses medicamentos.

-Contraceptivos orais contendo estrégenositilize um método contraceptivo alternativo ou
adicional enquanto estiver recebendo ampiciling pgiste uma possivel interacdo entre a
ampicilina e os contraceptivos orais, que poderlimia eficacia dos contraceptivos.
-metotrexato (usado no tratamento do cancer e doencas autoijnunaso em conjunto de
metotrexato com penicilinas resultou em aumentotaxdcidade do mesmo. Caso seja
necessario a administracdo conjunta destes meditaspeseu médico deve monitora-lo
cuidadosamente. Pode ser necesséario um aumerdostasde leucovorina e administragéo por
periodos mais prolongados.

-probenecida(medicamento utilizado junto a outros antibiétipasa aumentar a eficacia): a
probenecida diminui a excrecao renal da ampiciéinde sulbactam quando utilizadas em
conjunto. Este efeito resulta em concentracOes alatas e prolongadas no sangue, meia-vida
de eliminacdo prolongada (tempo de eliminacdo ddicagdo) e aumento do risco de
toxicidade.

Interacdes com testes laboratoriaispode ser observada glicosuria (presenca de agacar
urina) falso-positiva em urinalise (exame de apalis urina) utilizando o reagente de Benedict,
reagente de Fehling e de Clinit®stApos a administragédo de ampicilina a mulheresidas,

foi observada diminuicéo transitéria na concentrgg@asmatica de alguns hormdonios (estriol



conjugado total, glicuronideo-estriol, estrona agapda e estradiol). Este efeito também pode
ocorrer com a administracao de ampicilina sédisallactam soédico IM/IV.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vooésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

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

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°CPROTEGER DA LUZ

E DA UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoP6 branco ou quase branco ou pé cristalino, comm odo
caracteristico. ApoOs reconstituicdo, solucao limpidcolor a amarela e isenta de particulas
estranhas.

Atencdo: medicamentos parenterais devem ser bem inspeci®nadoalmente antes da
administracdo, para se detectar alteracdes deac@lmou presenca de particulas sempre que o
recipiente e a solucao assim o permitirem. Fregumeante os hospitais reconstituem produtos
injetaveis utilizando agulhas 40 x 1,2mm. Pequdragmentos de rolha podem ser levados
para dentro dos frascos durante o procedimente-Beyportanto, inspecionar cuidadosamente
0s produtos antes da administracdo, descartande-gsntiverem particulas. Agulhas 25 x
0,8mm, embora dificultem o processo de reconséityicttm menor probabilidade de
carregarem particulas de rolhas para dentro desdsa

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulteaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante utilizar este medicamento durante toda tempo prescrito pelo profissional
de saude habilitado, mesmo que os sinais e sintonass infeccdo tenham desaparecido,
pois isso nédo significa a cura. A interrupcdo do &tamento pode contribuir para o
aparecimento de infeccbes mais graves.

Instrucdes para Administragéo

Ulctant® pode ser administrado via intramuscular (IM - nosoulio) e via intravenosa (IV -
dentro da veia). As seguintes diluicdes podem Sadas:

Tabela 1

Dose total | Dose equivalente| Volume de diluente | Volume Concentragao
(9) de a ser reconstituido final final maxima
ampicilina sodica (mL) (mL) apos diluicéo

+ sulbactam (mg/mL)

sédico (g)

1,5 1,0+0,5 3,2 4,1 250 - 125

3,C 2,0+ 1( 6,4 8,4 250- 12¢

Para administrac&o intravenosa, Ulctaseve ser reconstituido com agua para injetaveis, ou
com aqueles diluentes relacionados no item “Cuislapeciais para descarte e manuseio”
(Tabela 2 e 3).



A dose pode ser administrada por injecdo “em bohush periodo minimo de 3 minutos ou
pode ser usada em diluicbes maiores como infuséavéenosa durante 15 a 30 minutos. Apos
o0 periodo de tempo indicado, a solugdo néo utiéiziale ser descartada.

Ulctant® pode também ser administrado por injecéo intranasguofunda. Caso ocorra dor
local, pode-se usar uma solugdo de cloridrato decéiina anidro 0,5% (anestésico) na
reconstituicdo do po. A solucdo concentrada pamsirastracao intramuscular deve ser usada
imediatamente apés reconstituicdo. A solucdo nifivada deve ser descartada.
Incompatibilidade

Ulctant® e aminoglicosideos devem ser reconstituidos e astnaidos separadamente devido a
inativacao in vitro do aminoglicosideo por qualquera das aminopenicilinas.

Cuidados especiais para descarte e manuseio

O sulbactam sodico é compativel com a maioria diag8es intravenosas, mas 0 mesmo nao
€ observado com a ampicilina sddica, e desta nagragirpicilina sddica + sulbactam sédico é
menos estavel em solu¢des que contenham glicos&ras a@arboidratos, e ndo devendo ser
misturado com produtos derivados do sangue ouipestdidrolisadas.

A ampicilina sddica + sulbactam sédico € incommticom aminoglicosideos (classe de
antibiéticos) e ndo deve ser misturado fisicamemt@ mesmo recipiente (ver
“Incompatibilidade”).

A solucdo concentrada de ampicilina sédica + stdipacsodico injetavel para administracdo
intramuscular deve ser utilizada imediatamente apésnstituicdo. A solucao diluida de
ampicilina sodica + sulbactam sodico para infusfi@venosa deve ser conservada de acordo
com a escolha do diluente compativel conforme awbmas tabelas 2 e 3, abaixo (apés o
periodo de tempo indicado, a solugéo nado utilizbelee ser descartada).

Tabela 2: para ampicilina sédica 1g + sulbactam sdézb 0,59
Diluente Concentracdo maxima Usar no periodo de:
(mg/mL) amplcnln{;\ sodica + 150C a 30°C 20C 2 8°C
sulbactam soédico
Agua para injetaveis 45 (30 + 15 1h 2h
30 (20 + 10 - 4h
Solucéo de cloreto 45 (30 + 15 1h 2h
de sodio 0,9% 30 (20 + 10 - 4h
Solucéo de glicose b 3(2+1 Imediatc
% em agua 30 (20 + 10 Imediatc
Solucéo de ringer 45 (30 + 15) 1h 3h
lactatc
Solugaq d_e lactato de 45 (30 + 15) 1h on
amonio M/t
Solucéo de glicose b 15 (10 + 5) - 1h
% em cloreto de
s6dio 0,45 ¢ 32+1) 1h -
Solucéo de acucar 3(2+1) Imediatc
invertido 10% em 30 (20 + 10) Imediato
agu
Tabela 3: para ampicilina sédica 2g + sulbactam sdzb 1,0g
Diluente Concentracdo maxima Usar no periodo de:
mg/mL) ampicilina sodica +
(Mo su)lbactpam sodico 15°C a 30°C 2°CagcC
Agua para injetave 45 (30 + 15 1h 2h




30 (20 + 10 - 4h

Solucéo de cloreto 45 (30 + 15 1h 2h
de sodio 0,9% 30 (20 + 10 - 4h
Solucéo de glicose 3(2+1 Imediatc
5% em agua 30 (20 + 10 Imediatc
Soluclgao de ringer 45 (30 + 15) 1n 3h
actatc
Solucéo de lactato de
<6dio M/e 45 (30 + 15) 1h 2h
Solucéo de glicose 15(10+5 - 1lh
5% em cloreto de
sédio 0,459 3(2+1) 1h )
Solucéo de acucar 3(2+1 Imediatc
) . o
invertido 10% em 30 (20 + 10) Imediato

agu

Uso em Adultos

A dose usual de Ulctdhvaria de 1,5 g a 12 g por dia em doses dividideesda 6 ou 8 horas;
até a dose maxima diaria de 4 g de sulbactam.ddéscmenos graves podem ser tratadas com
administracdo a cada 12 horas.

Tabela 4
Gravidade da infeccdo Dose diaria de ampicilina sodica + sulbactam sodiq@)
Leve 1,5 até 3,0 (1,0 + 0,5 até 2,(1,0)
Moderadi Até 6,0 (4,0 +2)
Grave Até 12,0 (8,0 +4)

Maior ou menor frequéncia da dose pode ser indidagandendo da gravidade da doenca e da
funcao renal do paciente. O tratamento & mantidmalnente até 48 horas apos febre e outros
sintomas anormais terem desaparecido. O tratangéeationinistrado normalmente por 5 a 14
dias, mas o periodo de tratamento pode ser estermlidnos casos de doencas mais graves,
pode ser administrada ampicilina adicional.

Ulctam® 1g+ 0,59 contém 115,13mg de sédio por frasco-ampoSe vocé faz dieta de
restricdo de sal (s6dio) ou toma medicamento parawtrolar a pressao arterial, consulte

0 médico antes de usar este medicamento.

Ulctam® 2g+ 1g contém 230,25mg de sédio por frasco-ampol@e vocé faz dieta de
restricdo de sal (s6dio) ou toma medicamento parautrolar a pressao arterial, consulte

o0 meédico antes de usar este medicamento.

Na prevencao de infeccdes cirlrgicas, a dose da 3,8g de ampicilina sédica + sulbactam
sbdico deve ser administrada no inicio da anestesjae permite tempo suficiente para atingir
niveis seéricos efetivos e concentracdo nos tecdmnte a cirurgia. A dose pode ser repetida
a cada 6 a 8 horas. A administracdo é usualmetgeampida 24 horas ap0s a maioria dos
procedimentos cirargicos, a menos que a contineidadtratamento com ampicilina sédica +
sulbactam sédico seja indicada.

No tratamento de gonorreia ndo complicada, ampéiciiédica + sulbactam sédico deve ser
administrado em dose Unica de 1,5g. Juntamente sgvadministrado 1,0g de probenecida
por via oral a fim de permitir concentracdes plasraé (sanguineas) de ampicilina e sulbactam
por periodos mais prolongados

Uso em Recém-Nascidos, Lactantes e Criangas



A dose de ampicilina sodica + sulbactam sédico paraaioria das infecgcbes em recém-
nascidos, lactantes e em criancas € de 150mg/k¢edimespondente 100mg/kg/dia de
ampicilina e a 50mg/kg/dia de sulbactam).

Em recém-nascidos, lactantes e em criancas a daseaémente administrada a cada 6 ou 8
horas de acordo com a prética usual para ampicilina

Em recém-nascidos durante a primeira semana de(egjpeecialmente prematuros), a dose
recomendada é de 75mg/kg/dia (correspondendo a/k@fdi;x de ampicilina e 25mg/kg/dia
de sulbactam) administrada a cada 12 horas.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuigdmportante da funcéo dos rins)

Caso vocé apresente insuficiéncia renal graverglea de creatinina — exame que mede a
funcéo do rim < 30 mL/min), a eliminacdo da ampicilina e sulbactefetada de maneira
similar e, desta maneira, a razdo plasmatica amtree outro farmaco (relacdo entre as
guantidades de cada farmaco no sangue) deveramerereconstante. A dose de ampicilina
sbdica + sulbactam sddico injetavel neste caso sewvadministrada com menos frequéncia,
de acordo com a pratica usual para ampicilina.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&es medico.

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

O plano de tratamento é definido pelo médico qoenpanha o caso. Se vocé ndo receber uma
dose deste medicamento, o médico deve redefinirrogragamacédo do tratamento. O
esquecimento da dose pode comprometer a eficatratdmento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes adversas associadas ao uso da ampialadaigpodem ser observadas com o uso de
Ulctant®.

Reacdes Comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizst® medicamento):
anemia (diminuicdo da quantidade de células vermsalb sangue: hemacias), trombocitopenia
(diminuicéo das células de coagulacdo do sangagquetas), eosinofilia (aumento do numero
de um tipo de célula de defesa do sangue chamaildélm), flebite (inflamacéo da veia),
diarreia, hiperbilirrubinemia (excesso de bilirmdino sangue), dor no local da injecdo, alanina
aminotransferase (ALT ou TGP: enzima do figado) entada, aspartato aminotransferase
(AST ou TGO: enzima do figado) aumentada.

Reacdes Incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliegat® medicamento):
neutropenia (diminuicdo de um tipo de células desdeno sangue: neutrofilos), leucopenia
(reducao de células de defesa no sangue), cefdmiale cabeca), vémito, rash (vermelhidédo
da pele), prurido (coceira), fadiga, indisposicéao.

Reacdao rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quearnilieste medicamento): dor
abdominal, nausea (enjoo), glossite (inflamacamfaeccéo na lingua).

Frequéncia ndo conhecida(ndo pode ser estimada a partir dos dados dispshive
agranulocitose (auséncia de células de defesardfing, basoéfilos e eosinofilos), anemia
hemolitica (diminuicdo do numero de glébulos vethslpor destruicdo dos mesmos), purpura
trombocitopénica, choque anafilatico (reacdo atérgjrave, com queda da pressao arterial),
reacdo anafilatica, choque anafilactoide, reac&afilactoide (reacdes alérgicas graves),
sindrome de Kounis (ocorréncia de sindrome coranariaguda — angina ou infarto do
miocardio - decorrente do espasmo de artéria cdeot@do como acusa reagao alérgica ou de



hipersensibilidade), hipersensibilidade, convulgataque epiléptico), tontura, sonoléncia,
sedacdao, dispneia, colite pseudomembranosa (ifekL@ntestino por bactéria da espéCie
dificille), enterocolite (inflamacgéo dos intestinos), meleigpepsia, estomatite (inflamacéo da
mucosa da boca), descoloracéo da lingua, hepakgstética (inflamacé&o do figado), colestase
(parada ou dificuldade da eliminag&o da bile) ricta (coloracdo amarelada da pele e mucosas
por acumulo de pigmentos biliares), funcdo hepdfigado) anormal, necroélise epidérmica
toxica (descamacao grave da camada superior dg pieldrome de Stevens-Johnson (reacao
alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), tarneafoliativa (descamacao da pele),
eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas eratdes em todo o corpo), pustulose
exantematica generalizada aguda (aparecimentoosdleit pequenas bolhas com pus e
vermelhiddo na pele), angioedema, urticaria, detenatefrite do tubulo-intersticial (tipo de
inflamac&o nos rins), reacéo no local da injecao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servi¢co
de atendimento.

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

As informacg0fes relacionadas a toxicidade agudangaciina sddica e sulbactam sodico em
humanos sao limitadas. As manifestacfes que poudseaesperadas devido a superdose com
0 medicamento séo principalmente extensdes dadesaglversas relatadas com o mesmo.
Deve ser levado em consideracdo o fato de que edtasentracdes de antibioticos beta-
lactamicos no liquor (liquido existente ao redorcdrebro e da medula) podem causar efeitos
neurologicos, incluindo convulsdes. Uma vez quepieilina e o sulbactam sdo removidos da
circulacdo por hemodidlise, este procedimento podeentar a eliminacdo do farmaco se uma
superdose ocorrer em pacientes com insuficiénogl.re

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarnteerprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, [gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se voceé precisar de mais orientagoes.
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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 Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)
17/09/2024 - 10457 — 17/09/2024 - 10457 - 17/09/2024 Incluséo inicial VP -1g + 0,59 po sol inj ¢/ 1vid
SIMILAR — SIMILAR — (emb hosp).
Inclusao Inicial Inclusao Inicial -2g + 1g po solinjc/ 1 fav
de Texto de de Texto de (emb hosp).
Bula - RDC — Bula - RDC -
60/12 60/12




