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Fenocris®

fenobarbital sodico

Solu¢do injetavel 100 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE

)
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ap z
Fenocris®

fenobarbital sédico \ ]

APRESENTACOES:
Embalagens contendo 25 e 50 ampolas de 2 mL de solugdo de 100 mg/mL

USO INJETAVEL - VIA INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugio injetavel contém:

féfiobarbital s0dico ... numnnmannunnimimianrinaiaimee 100 mg

(equivalente a 91,35 mg de fenobarbital)

EXCIpIente eRIETI QUS:IDY, . ..o dtotinshosissvhsrnsid Srtammonine s smms tinE an ey s R e n n e 1 mL

(Excipiente: edetato dissoédico di-hidratado, propilenoglicol, polissorbato 80, hidroxido de sédio, acido
cloridrico, dgua para injetaveis).

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

FENOCRIS® (fenobarbital) € um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir
o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

O fenobarbital ¢ um barbitarico de longa agéo, e anticonvulsivante eficaz. Seu efeito principal é na epilepsia
tonico-clonica generalizada e nos ataques de lobo temporal e focais, bem como nas convulsdes febris em
criangas, embora seja mais usado quando a fenitoina ndo controlou efetivamente os ataques. O fenobarbital
¢ sempre o farmaco de escolha devido ao seu largo espectro de agdo e seguranga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

0 FENOCRIS® ¢ contraindicado: Em recém-nascidos e durante a lactagdo.

Se vocé tem hipersensibilidade (alergia) aos barbittricos ou aos componentes da férmula, em portadores de
porfiria, insuficiéncia hepética, insuficiéncia renal e insuficiéncia respiratoria grave com dispneia ou
obstrugdo evidentes. Doses altas sdo contraindicadas em pacientes nefréticos.

Barbitiiricos ndo devem ser administrados a pacientes com vicio anterior conhecido ao grupo sedativo-
hipnético, uma vez que as doses comuns podem ser ineficazes e contribuir para vicio adicional.

Nio se deve usar se for mulher em idade fértil, crianga do sexo feminino ou se estiver gravida devido aos
riscos de malformagdes congénitas e distirbios do desenvolvimento neuroldgico para o feto em caso de
gravidez (vide “Gravidez e amamentagdo™).

Fenocris® também é contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir, declatasvir, dasabuvir,
paritaprevir, ombitasvir, ledivaspir e sofobuspir.

Fenocris® ¢ contraindicado também com uso de élcool, estrogenos e progestogénio (hormdnios sexuais
femininos) utilizados como contraceptivos.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, nio use este medicamento sem conversar com seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratéria severa,
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insuficiéncia hepatica ou renal graves, pacientes com porfiria e mulheres gravidas, mulheres em idade
fértil, criangas do sexo feminino e durante lactacio.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durant&oﬂ "'0
\

o tratamento. ‘:0 ? ()4,

4. 0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se cautela na administragéo a criangas, idosos e pacientes debilitados.
Podem ocorrer reagdes indesejaveis na presenga de febre, hipertireoidismo, diabetes mellitus e anemia grave.™
Em casos de grande debilidade, fun¢do hepatica gravemente prejudicada, doenga pulmonar ou cardiaca,
estado asmdtico, choque ou uremia, o fenobarbital deve ser usado com extrema cautela. A injegio
intramuscular deve ser aplicada em local de massa muscular larga com um volume total de 5 mL, a fim de
evitar possiveis irritagdes tissulares.

Fenobarbital ndo ¢ indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes mioclonicas, as quais,
algumas vezes, podem ser exacerbadas.

Os barbitaricos devem ser administrados com precaugio especialmente para pacientes com depressdo mental,
tendéncias suicidas ou historia de abuso de drogas.

Ha um risco associado de dependéncia psicologica e/ou fisica com o uso de barbitiricos. Nao
aumente a dose do medicamento sem avisar seu médico.

Os barbitiricos podem prejudicar as habilidades mentais e/ou fisicas necessérias para o desempenho de tarefas
potencialmente perigosas (por exemplo, condugéo, operagdo de maquinas, etc.).

O élcool ndo deve ser consumido ao tomar barbitdricos. O uso concomitante dos barbituricos com outros
depressores do SNC (por exemplo, élcool, narcoticos, tranquilizantes e anti-histaminicos) pode resultar em
efeitos adicionais do depressor do SNC.

Se vocé estiver gravida ou planeja uma gravidez, avise o seu médico. Ele ird informa-la sobre o risco
potencial para o feto.

Gravidez

O fenobarbital atravessa a placenta. As concentragdes materna e neonatal sdo semelhantes. Os estudos em
animais de uma espécie Unica (ratos) demonstraram efeito teratogénico (fenda palatina).

Os barbitaricos distribuem-se pelos tecidos fetais, encontrando-se concentragdes elevadas no figado e
cérebro. Tem-se observado que os barbitiiricos aumentam a incidéncia de anomalias fetais.

Em humanos: dados disponiveis demonstram que a monoterapia e politerapia com fenobarbital associado a
outros antiepilépticos estdo associadas a um aumento do risco de malformagdes congénitas maiores,
incluindo fenda labial e palatina e malformagdes cardiovasculares. Outras malformagdes envolvendo vérios
sistemas” corporais também foram relatados, incluindo casos de hipospadias, caracteristicas dismoérficas
faciais, microcefalia e unhas e dedos hipoplasicos, contudo ndo foi estabelecida uma relagdo causal. Os
dados de uma metanalise (incluindo registros e estudos de coorte) e um registro (de mulheres gravidas com
epilepsia) mostraram que 7,1% e 6,5%, respesctivamente, de criangas nascidas de mulheres epilépticas
expostas a monoterapia com fenobarbital durante a gravidez tiveram malformagdes congénitas maiores. Este
risco € maior que o de malformagdes maiores para o geral da populagdo (aproximadamente 3%). O risco €
dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual ndo existe risco nfo pode ser estabelecida. \

Bebés nascidos de mées que fazem uso de fenobarbital durante a gravidez também correm maior risco de
serem menores do que o esperado. v

Restrigdo do Crescimento Intrauterino:

Os dados disponiveis de um estudo realizado com humanos sugerem um aumento no risco de restrigdo do
crescimento intrauterino com fenobarbital.
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Distlrbios do Neurodesenvolvimento: L 74 — B
Os dados disponiveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres gravidas com epilepsi jj

Kerala (india) relataram que a exposi¢do intrauterina & monoterapia com fenobarbital mostrou
comprometimento das habilidades de linguagem em criangas de 9-13 anos em comparag@o com criangas na 06'
expostas. Resultados semelhantes foram relatados quando o fenobarbital foi usado em monoterapia e
politerapia.

Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamagéo de satide da Franca sugeriu que criangas
expostas @ monoterapia com fenobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos
comportamentais e emocionais em comparagio com a populagdo em geral.

Uma metanalise relatou um risco aumentado de atraso no desenvolvimento psicomotor em criangas expostas
“in utero" a fenobarbital em politerapia combinada com carbamazepina e valproato em comparagdo com
controles (mulheres epilépticas ndo expostas ou populagéo em geral).

Naio ha evidéncias de que o risco seja dependente da dose.

O periodo gestacional exato de risco para esses efeitos € incerto e a possibilidade de um risco durante toda
a gravidez ndo pode ser excluida.

Sintomas de abstinéncia podem ocorrer em bebés nascidos de mées que recebem barbituricos ao longo do
ultimo trimestre da gravidez.

O fenobarbital empregado durante a gravidez também estd associado a uma deficiéncia na coagulagdo
sanguinea do neonato, geralmente podendo ocorrer hemorragias nas primeiras 24 horas ap6s o nascimento.

Caso necessario, 0 médico ira adotar medidas para preveng¢io da sindrome hemorragica coma administragdo
da vitamina K a mae e/oufeto.

Em recém-nascidos, farmacos antiepilépticos, principalmente fenobarbital, podem causar raramente
sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, sucgdo ineficiente), disturbios do metabolismo
do fésforo e do célcio e da mineralizagio dssea.

Recomenda-se, ainda, a suplementagdo adequada de acido f6lico, célcio e vitamina K a gestante que faz uso
cronico de fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substancias.

Caso a paciente esteja em tratamento com fenobarbital durante a gestagdo, o tratamento ndo deve ser
interrompido bruscamente, pois a suspensdo abrupta e a propria gestacdo podem agravar a epilepsia, com
repercussoes na mie e no feto. Fenobarbital deve ser usado durante a gravidez apenas se claramente
necessario. Deve-se levar em consideragao a relagdo risco beneficio ao feto.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas ou que possam ficar gravidas durante
o tratamento.

Criangas do sexo feminino, mulheres com potencial para engravidar e mulheres gravidas: é contraindicado
0 uso de fenobarbital.

Mulheres com potencial para engravidar devem ser informadas sobre os riscos e beneficios do uso de
fenobarbital durante a gravidez. As mulheres em idade fértil devem utilizar um método de contracepgio

® _ _—
eficaz e ininterrupto durante todo o tratamento com Fenocris e durante dois meses apds a o término do

® : - . 2 B '
tratamento com Fenocris (vide “Interagdes Medicamentosas”). Fenocris ndo deve ser usado em criangas
do sexo feminino até a menarca (primeira menstruagao), a menos que outros tratamentos sejam ineficazes
ou ndo tolerados.

Se uma mulher planeja uma gravidez, o médico deve levar em consideragdo mudar para um tratamento (
alternativo adequado antes daconcepgéo. \
Se uma mulher engravidar, o médico deve avaliar cuidadosamente os riscos e beneficios do tratamento com

®

Fenocris™ para a mulher e seu feto e se o tratamento com Fenocris® pode ser continuado ou precisa ser

trocado para um tratamento alternativo apropriado. Se o tratamento com Fenocris®

®

deve ser continuado,

usar Fenocris™ na menor dose eficaz.

Lactac¢io
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Nio recomendada (vide “Contraindicagdes”). Deve-se ter cautela quando fenobarbital ¢ admim
lactantes ja que pequenas quantidades do farmaco sdo excretadas no leite. Ha relatos de efeitos advers
lactentes incluindo sedagdo e metahemoglobinemia. Sedagdo potencial pode levar a deficiéncia de suc
que, por sua vez, pode levar a um baixo ganho de peso no periodo imediatamente ap6s o nascimento.

Trabalho de Parto e Parto

A administragio de barbitiricos sedativos-hipnéticos para a mée durante o parto pode resultar em depresséo
respiratoria no recém-nascido. Os bebés prematuros sdo particularmente suscetiveis aos efeitos depressivos
dos barbitlricos. Se os barbitiricos forem utilizados durante o trabalho de parto e parto, equipamento de
ressuscitagdo deve estar disponivel.

Observou-se efeito aditivo quando os barbitliricos sdo administrados com outros depressores do sistema
nervoso central durante o trabalho de parto e parto.

Formacio de Habito

Os barbitiricos podem induzir @ formagdo de habito e, com uso continuado, podem desenvolver tolerdncia
¢ dependéncia fisica ie/ou psiquica.

A retirada da medicagdo ndo deve ser feita bruscamente. Diminuir as doses até suspensdo completa,

Este medicamento s6 deve ser utilizado por quem recebeu a prescri¢do. Ndo compartilhe este medicamento
com outras pessoas, especialmente pessoas com histérico de dependéncia ou abuso de drogas.

Reagoes adversas cutineas severas

Foram reportadas reagdes cutineas severas incluindo dermatite esfoliativa, Sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo) e necroélise
epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui
com dareas avermelhadas semelhantes a uma grande queimadura), reacdo com eosinofilia e sintomas

sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) com o uso de Fenocris®. Os
pacientes devem ser informados sobre os sinais e sintomas de manifestagdes cutineas sérias e monitorados

de perto. O tratamento com Fenocris® deve ser descontinuado na primeira aparigéo de erupgdo cutinea,
lesdes da mucosa, ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da pele.

Problemas de pele graves como a sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrélise epidérmica toxica (RTE),
reagdo com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda
(AGEP) foram notificadas com o uso de Fenocris*:

-Os sintomas de SJS/TEN podem incluir bolhas, descamagdo ou hemorragia em qualquer parte da sua pele
(incluindo l4bios, olhos, boca, nariz, genitais, maos ou pés) com ou sem erup¢io cutinea. Vocé também
pode ter sintomas de gripe como febre, calafrios ou dores musculares.

-Os sintomas e sinais de DRESS podem incluir sintomas semelhantes & gripe e uma erupgdo cuténea
generalizada com temperatura corporal elevada e linfonodos aumentados. Os resultados anormais do exame
sanguineo podem incluir niveis aumentados de enzimas do figado € um aumento de um tipo de globulos
brancos (eosinofilia) e linfonodos aumentados.

-Os sintomas de AGEP podem incluir uma erupgdo cutinea vermelha, escamosa generalizada com colisdes
a pele, (incluindo dobras cuténeas, torax, abdome, (incluindo estdmago), costas ¢ bragos) e bolhas
acompanhadas de febre.

Se vocé tiver reagdes cutdneas graves ou qualquer das reagdes listadas acima, interrompa o tratamento
imediatamente ¢ contate o seu médico ou profissional de satde.

Cuidados na administragio y
Uma administragio intravenosa muito répida pode causar depressdo respiratoria severa, apneia, \
laringoespasmo, hipertensdo ou vasodilatagdo com queda na pressdo arterial.

As solugdes parenterais de barbitiricos sdo altamente alcalinas. Portanto, deve-se ter extremo cuidado para

evitar extravasamento perivascular ou injego intra-arterial. A injegdo extravascular pode causar danos nos

tecidos locais com necrose subsequente; as consequéncias da injegdo intra-arterial podem variar de dor
transitoria para gangrena do membro. E recomendado interromper a injegdo em caso de dor local.

Dor aguda ou cronica
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Deve-se ter cuidado quando os barbitiricos sdo administrados a pacientes com dor aguda ou cronica, por
a excitagdo paradoxal pode ser induzida ou sintomas importantes podem ser mascarados.

Pediatria

O tratamento por tempo prolongado requer tratamento preventivo do raquitismo (doenga que enfraquece e
amolece os ossos por falta de minerais).

Idosos

Pacientes idosos ou debilitados podem reagir a barbitiricos com sintomas como excitagio, depressio e
confusdo. Em algumas pessoas, os barbitiricos podem produzir repetidamente excitagdo em vez de
depressao.

Insuficiéncia hepatica

Em pacientes com dano hepatico, os barbitliricos devem ser administrados com precaugio e inicialmente
em doses reduzidas. Os barbitiricos ndo devem ser administrados a pacientes que apresentem sinais
premonitérios de comahepético. E necessario o monitoramento dos pardmetros laboratoriais, uma vez que
existe o risco de encefalopatia hepatica (disfungdo do sistema nervoso central) em associagdo com faléncia
hepatica em pacientes idosos e em alcoolatras.

Insuficiéncia renal
Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal.

Carcinogenicidade

Estudos em animais tem mostrado que o fenobarbital é carcinogénico quando administrado por toda a vida
do animal. Nestes animais foram observados tumores benignos e malignos no tecido hepatico. Até o
momento, os estudos em seres humanos néo apresentam dados suficientes em relagdo a carcinogenicidade
do fenobarbital.

Testes Laboratoriais
A terapia prolongada com barbitiricos deve ser acompanhada de avaliagdo laboratorial periddica,
incluindo fung¢do hematopoiética, renal e hepética.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Informe o seu médico sobre os medicamentos que vocé usa, especialmente:
+ antidepressivo imipramina; amitriptilina/amitriptilinoxido;
» metadona;
* outros depressores do sistema nervoso central;
« metotrexato;
+ derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposigdo), benzodiazepinicos;
antiretrovirais como zidovudina; saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledivaspir,
sofosbuvir; ritonavir, simeprevir, dolutegravir;
+ inibidores de protease (amprenavir, indinavir, nelfinavir);
+ medicamentos anticancerigenos/quimioterapicos como procarbazina, ifosfamida;
+ alprenolol, metoprolol e propanolol (betabloqueadores);
+ antitromboticos e anticoagulantes orais, como apixabana, ticagrelor;
« folatos;
+ teofilina (base e sais) e aminofilina;
+ imunossupressores como tacrolimus, ciclosporina;
» doxiciclina;
+ digitoxina, diidropiridina, disopiramida;
* hormonios tireoidianos;
+ hidroquinidina, quinidina;
+ itraconazol;
» monteluscaste;
+ outros medicamentos anticonvulsivantes, como fenitoina, carbamazepina, lamotrigina, felbamato,
progabida ou 4cido valprdico;
+ uminibidor da MAO, tais como isocarboxazida, fenelzina, rasagilina, a selegilina, ou tranilcipromina;
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+ griseofulvina;

+ pilulas contraceptivas ou reposigdo hormonal de estrogénio, incluindo estrogénio, estradiol, progestero Kﬁﬁ:/
e outros;

+ esterdides como a prednisona, prednisolona, entre outros.

Esta ndo ¢ uma lista completa e pode haver outros medicamentos que podem interagir com o fenobarbital.
Informe o seu médico sobre todos os medicamentos de prescrigdo e de venda-livre que vocé usa. Isso inclui
vitaminas, minerais, produtos herbais e medicamentos prescritos por outros médicos. Ndo comece a usar
uma nova medicacdo sem avisar o seu meédico.

Ha interagdo medicamentosa de fenobarbital com élcool.

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nio use medicamentos sem o conhecimentoe do seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegida da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo, sendo que ap0s este prazo de validade o
produto pode nio apresentar mais efeito terapéutico. Néo utilize medicamento vencido.

Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Solugdo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIA PARENTERAL

Esta via s6 deve ser utilizada se a administragdo oral for impossivel ou impraticavel. Uma vez que as
solugdes parenterais sdo extremamente alcalinas, deve-se ter extremo cuidado, de modo a evitar uma injegio
extra vascular ou intra-arterial.

Administragdo Intramuscular: A inje¢do intramuscular deve ser aplicada em local de massa muscular larga,
de modo a evitar uma possivel irritagdo tissular, devendo-se injetar menos que 5 mL de cada lado.

Administracdo Intravenosa: Utilizar a via intravenosa apenas em casos essenciais ou quando outras vias

ndo estejam disponiveis em virtude de inconsciéncia ou resisténcia por parte do proprio paciente.

A administragdo deve ser lenta (< 60 mg/min), usando doses fracionadas. Entretanto, no tratamento do estado
epiléptico, usa-se uma dose plena, inicialmente.

Recomenda-se aguardar apés cada dose, para se determinar seu efeito; pode levar 15 minutos ou mais antes | |
de atingir niveis maximos no cérebro.

A administragdo muito rapida pode causar vasodilatagdo, queda da pressdo arterial, depressdo respiratoria,
apneia e/ou laringoespasmo. Aconselha-se durante a administragdo intravenosa, monitorar a presséo arterial,
a respiragdo e a fungio cardiaca, devendo também estar facilmente disponiveis equipamentos para
ressuscitagdo e ventilagdo artificial.

Paciente convulsivo submetido a cirurgia
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Adultos ,%"» ;

Medicagdo pré-anestésica: 100 - 200 mg, IM 60 - 90 minutos antes da cirurgia.

Criancas
Medicagdo pré-anestésica: 16 - 100 mg, IM 60-90 minutos antes da cirurgia.

Estados convulsivos Adultos

Episodios convulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia, colera, eclampsia, meningite,
tétano e reagdes toxicas a anestésicos locais) 30 - 120 mg, IM ou IV, repetidas conforme a necessidade, até
o méximo de 400 mg/24 h; no estado epiléptico, 200 - 320 mg IV, repetidas a cada 6 horas, se necessario..

Criancas

Episodios convulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia, colera, ecldmpsia, meningite,
tétano e reagdes toxicas a anestésicos locais) 3 - 5 mg/kg/dia, IM ou IV para estados epilépticos, 15 - 20
mg/kg IV, administrados em um periodo de 10 - 15 minutos.

Bstas dos sdo apenas referéncias, devendo ser ajustadas a cada caso particular, de acordo com as
respostas do paciente ao medicamento e a critério médico.

A retirada da medicagdo ndo deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuidas progressivamente
até a supressao completa.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a durag¢io do tratamento.
Nio interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose esquecida o mais breve possivel. Se estiver proximo do horério da proxima dose, pule a dose
esquecida e tome o medicamento regularmente. Ndo tome doses extras para mascarar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orienta¢io do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagédo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Reagio comum (>1/100 e <1/10): sonoléncia: nédusea, vomito; distirbios cognitivos, comprometiamento da
memoria; comportamento anormal, como agitagéo e agressividade; aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das
transaminases e aumento da fosfatase alcalina no sangue; dermatite alérgica (particularmente rash maculo-papulares
escalatiformes ou morbiliformes); contratura de Dupuytren.

Reac¢do incomum (>1/1.000 e <1/100): sincope, anemia megalobastica, lesdo hepatica e reagdo de

hipersensibilidade: distarbios de humor, distirbios do sono/insdnia; coordenagéo anormal e distarbio do equilibrio;
artralgia.

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida: tromboflebite, angioedema, erupgao fixa, possiveis reagdes
cutéineas graves incluindo casos extremamente raros de necrolise epidérmica toxica, sindrome de Stevens- Johnson:
dermative esfoliativa, reagdo alérgica com eosinofilia e sintomas sistémicos e pustulose exantémica generalizada aguda;
vertigem, subitas mudangas de humor e prejuizo da cognigdo e memoria, depressdo, nistagmo, ataxia, \
excitagdo paradoxal em criangas, confusdo mental em idosos, depressdo respiratoria, apneia, bradicardia,
hipotensdo, alteragdes gastrointestinais cefaleia, dores articulares, osteomalécia, raquitismo, sincope,
discrasias sanguineas (pancitopenia, anemia aplastica, agranulocitose, neutropenia, leucopenia,
trombocitopenia), deficiéncia de dcido folico, dependéncia, amnésia, discinesia,dano hepatico , densidade
mineral 0ssea reduzida, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo com
fenobarbital.
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Se forem observadas reagdes adversas graves afetando a fungfo hepatica e/ou reagdes de hipersensibi]i:!}g’
ou cutdneas, o tratamento com fenobarbital deve ser interrompido.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servigo de atendimento.”

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

Sinais e Sintomas:

Depressao do SNC e respiratoria, respiragdo de Cheyne-Stokes, arreflexia, constricdo da pupila, oliguria,
taquicardia, hipotensdo, diminui¢do da temperatura corporal, coma, sindrome do choque, pneumonia, edema
pulmonar, arritmias cardiacas e insuficiénciarenal.

Orientacdes:

Deve-se manter pressdo arterial, temperatura corporal, fungdo renal, balango eletrolitico e respiragdo assistida.

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

I11 - DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

MS n° 1.0298.0016
N° do lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide rétulo
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo CRF-SP N.° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira - SP

CNPIJ n° 44.734.671/0001-51 — Industria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Avenida Nossa Senhora da Assungdo, 574 — Butantd — Sdo Paulo - SP
CNPJ n® 44.734.671/0008-28

Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
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Anexo A

Folha de rosto para a bula

fluconazol

Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda.

Cépsula Gelatinosa Dura

150mg
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fluconazol

Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda.
Capsula dura

150 mg
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Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES o{-"“i

Cépsula dura 150 mg: Embalagem contendo 1, 2 ou 500 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

FROCOTAZOL. s s sromsasasinins swiiunasspsns s v saas o s 98 0 B oA R S S R T R R sy b asransren LS ODG
Excipiente @.5.p...ccccccvivccincinnnn, ......1 cépsula dura

(lactose monoidratada, croscarmelose sodica e estearato de magnésio.)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

O fluconazol 150mg ¢ indicado para o tratamento de Candidiase vaginal (infecges da vagina causadas por fungos do
género Candida) aguda e recorrente (de repetigio), como profilaxia (prevengdo) para reduzir a candidiase vaginal
recorrente (3 ou mais episodios por ano), balanite por Candida (infecg¢do fungica da regido conhecida popularmente
como “cabega do pénis”) e Dermatomicoses (infecgdes fungicas na pele e nos seus anexos, por exemplo, unha,
conhecidas popularmente como micoses) como: Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium
(onicomicoses) e infec¢Ges por fungos do género Candida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fluconazol 150 mg impede o crescimento de fungos por inibir que esses microrganismos sintetizem compostos
(esteroides) necessérios @ sua sobrevivéncia. E bem absorvido por via oral (engolido), a absor¢do ndo ¢ afetada pela
ingestdo juntamente a alimentos ¢ atinge os niveis no sangue de 0,5 hora (meia hora) a 1,5 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

O fluconazol 150 mg ndo deve ser utilizado se vocé tem hipersensibilidade (alergia) ao fluconazol ou a compostos
azolicos (classe quimica do fluconazol) ou ainda, a qualquer componente da formula. Ndo tome fluconazol 150mg com
terfenadina (medicamento antialérgico), cisaprida, astemizol, eritromicina, pimozida e quinidina, porque pode ser
perigoso e provocar alteragdes do ritmo do coragdo. Para mais informagdes, leia as questdes “4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?” e “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé possui doengas graves, como problemas cardiacos, dos rins e/ou figado, comunique o seu médico antes de iniciar
o tratamento com fluconazol 150mg.

Foram notificadas reagdes na pele graves, incluindo reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS), em associagiio com o tratamento com fluconazol. Pessoas vivendo com HIV tém mais chances de desenvolver
reagdes na pele e alergias. Caso aparega alguma lesdo, pare de tomar o medicamento e procure o médico. O fluconazol
150 mg ¢ metabolizado (transformado para ser excretado) pelo figado, o que aumenta os riscos de problemas nesse
6rgdo. Se aparecerem sintomas como nauseas, vomitos e ictericia (coloragdo amarelada da pele) avise imediatamente o
seu médico. Insuficiéncia (redugdo da fung¢@o) da glandula adrenal (suprarenal) tem sido relatada em pacientes recebendo
outros azdis (por exemplo, cetoconazol). Casos reversiveis de insuficiéncia adrenal foram relatados em pacientes
recebendo fluconazol. Fale com o seu médico se a infecgdo fingica ndo melhorar, pois pode ser necessaria uma terapia
antifiingica alternativa. Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez. O uso durante a gravidez
deve ser evitado, exceto em pacientes com infecgdes fingicas graves ou potencialmente fatais, nas quais o fluconazol 150
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pode ser usado se o beneficio superar o possivel risco para o feto. Devem ser considerad traceptwas
eficazes nas mulheres em idade fértil que devem continuar durante todo o periodo de tratamento e durante
aproximadamente uma semana (5 a 6 meia-vidas) apos a dose final. Houve relatos de aborto espontéineo e anormalidades
congénitas em lactentes cujas mdes foram tratadas com 150 mg de fluconazol 150 mg como dose tnica ou repetida no
primeiro trimestre. O fluconazol 150 mg € encontrado no leite materno, portanto, sé deve ser usado por mulheres que
estejam amamentando sob orientagdo médica. A amamentagio ndo é recomendada apds o uso repetido ou apds altas
doses de fluconazol. Os beneficios para o desenvolvimento e saide da amamentagdio devem ser considerados junto com a
necessidade clinica da mde por fluconazol e quaisquer potenciais efeitos adversos na crianga amamentada a partir de
fluconazol ou a partir de condigdes maternas fundamentais. Avise seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver
amamentando ou vai iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento. Vocé pode operar maquinas ou dirigir
automoveis. Sua habilidade para essas tarefas ndo fica comprometida durante o tratamento com fluconazol 150 mg.
Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova. O
médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agio, ou da outra; isso se chama interagio
medicamentosa:

- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o uso com fluconazol 150mg pode intensificar a a¢io dessas medicagdes
aumentando o risco de sangramentos;

- benzodiazepinicos podem ter sua concentragdo no sangue aumentada, assim como seus efeitos psicomotores (na
coordenagdo dos movimentos e no nivel de consciéncia);

- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, eritromicina e terfenadina sdo contraindicados para uso concomitante com
fluconazol 150mg. Podem gerar alteragdes do ritmo cardiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concentragdo sanguinea (quantidade da medicagdo no sangue) aumentada;

- tacrolimo usado com fluconazol 150mg pode resultar em nefrotoxicidade (lesdes nos rins);

- amiodarona administrada concomitantemente com fluconazol 150mg pode aumentar o prolongamento do intervalo QT
(alteragdo em exame do coragdo). Deve-se ter cautela se o uso concomitante de fluconazol 150mg e amiodarona for
necessario, especialmente com alta dose de fluconazol (800mg);

- lemborexante: o uso de lemborexante com fluconazol pode elevar as concentragdes sanguineas de lemborexante e
aumentar o risco de reagdes adversas, como sonoléncia. Evitar o uso de fluconazol com lemborexante;

- hidroclorotiazida pode aumentar as concentragdes sanguineas (quantidade da medicagdo no sangue) de fluconazol;

- teofilina: o uso com fluconazol pode aumentar as concentragdes sanguineas (quantidade da medicagio no sangue) de
teofilina;

- abrocitinibe, tofacitinibe, voriconazol, fenitoina, zidovudina, saquinavir, sirolimo, alcaloides da vinca, metadona,
carbamazepina, antidepressivos ftriciclicos (como a amitriptilina, por exemplo), anti-inflamatérios nfo esteroidais,
bloqueadores do canal de calcio, losartana, fentanila, halofantrina e outros medicamentos metabolizados (transformados)
pelo figado podem ter sua concentra¢do sanguinea aumentada;

- ciclofosfamida usada com fluconazol 150mg pode aumentar a quantidade de creatinina (substincia produzida pelo rim)
e bilirrubinas (substancias produzidas pelo figado);

- alfentanila usada com fluconazol 150mg pode ter redugéo em sua eliminagéo;

- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase (p. ex.: sinvastatina, atorvastatina) usados com fluconazol 150mg
podem aumentar o risco do paciente evoluir com dor muscular (miopatia) e morte das células musculares (rabdomiolise);
- ivacaftor deve ter sua dose reduzida quando coadministrado com fluconazol, conforme instruido na bula e recomendado
pelo seu médico;

- lurasidona pode ter sua concentragio aumentada quando coadministrado com fluconazol. Se o uso concomitante néo
puder ser evitado, a dose deve ser reduzida conforme instruido na bula e recomendado pelo seu médico;

- inibidores moderados de CYP3 A4, tais como o fluconazol 150mg, aumentam as concentragdes plasmaticas (no sangue)
de olaparibe. O uso concomitante ndo é recomendado. Se a combinagdo ndo puder ser evitada, limitar a dose de olaparibe
a 200 mg duas vezes ao dia;

- fluconazol 150mg aumenta o metabolismo da prednisona quando utilizados concomitantemente;

- vitamina A usada com fluconazol 150mg aumenta o risco de pseudotumor intracraniano (aumento da pressdo dentro do
crinio, sem lesdo), que reverte com a suspensdo dos medicamentos;

- rifabutina usada com fluconazol 150mg pode gerar leses nos olhos chamadas uveites;

- rifampicina pode reduzir a quantidade de fluconazol 150mg no sangue;

- sulfonilureias (medicamento usado para reduzir a quantidade de glicose — agticar — no sangue) usadas com fluconazol
150 mg podem ter o tempo de duragdo dos seus efeitos aumentados.

- ibrutinibe: fluconazol aumenta as concentragdes de ibrutinibe no sangue, elevando assim o risco de toxicidade. Se a
combinagdo ndo puder ser evitada, a dose de ibrutinibe deve ser reduzida e o paciente deve ser acompanhado
clinicamente de forma mais proxima;

- tolvaptano: a coadministragdo com fluconazol pode elevar o risco de eventos adversos renais (alteragdo na diurese,
desidratagd@o e insuficiéncia renal aguda). Em caso de uso concomitante, a dose de tolvaptano deve ser reduzida e o
paciente tratado com cautela \

A
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Para mais informagdes, leia as questdes “3. Quando ndo devo usar este medicamento?” e “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”,

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgiio-dentista.
Atencio: Este medicamento contém Acicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de DiabeteiA
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. ‘\} MU
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico, Pode ser perigoso para a sua saide. <

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? an
O fluconazol 150 mg deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C), proteger da luz e umidade. X}

Nimero de lote e datas de fabricagfio 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: Cdpsula de coloragdo azul escuro contendo péd branco a levemente amarelado, isento de
material estranho.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tempo de tratamento adequado devera ser decisdo do seu médico.

Dermatomicoses (infec¢des causadas por fungos ou micoses, na pele ou nos anexos do corpo, do pé, regiio da
virilha — crural) e infec¢des por Candida: |1 dose oral (engolida) Gnica por semana de 150 mg, em geral por 2 a 4
semanas, mas em alguns casos pode ser necessario um tratamento de até 6 semanas.

Tinea ungueal (micose da unha ou onicomicoses): 1 dose (inica semanal de fluconazol 150mg até que a unha infectada
seja totalmente substituida pelo crescimento (o que demora de 3 a 6 meses nas maos e de 6 a 12 meses nos pés, mas isso
pode variar de pessoa para pessoa). Mesmo apos o tratamento as unhas podem permanecer deformadas.

Candidiase vaginal (infecg¢dio vaginal por fungos do género Candida) e balanite (infecgiio fingica da regido
conhecida popularmente como “cabega do pénis”) por Candida: | dose tinica oral de fluconazol 150mg.

Candidiase vaginal recorrente (de repeti¢fio): dose Ginica mensal de fluconazol 150mg, de 4 a 12 meses. Algumas
pacientes podem necessitar de um regime de dose mais frequente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: o médico pode precisar ajustar a dose de acordo com a capacidade de
filtragdo dos rins.

Dose tnica de fluconazol 150mg ndo é recomendada para criangas menores de 18 anos de idade e idosos (acima de 60
anos de idade), exceto sob supervisdo médica.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar fluconazol 150mg no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do hordrio de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome uma dose em dobro para
compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficécia do tratamento.

Em caso de diividas, procure orientag¢iio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados e relatados durante o tratamento com fluc g com as
seguintes frequéncias:

Reacies comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabega), dor
abdominal, diarreia, nduseas (enjoos), vOmitos, aumento de algumas substdncias do figado no sangue (alanina
aminotransferase, aspartato aminotransferase, fosfatase alcalina) e rash cutineo (vermelhiddo da pele).

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insbnia, sonoléncia,
convulsdes, tontura, parestesia (dorméncia e formigamento), alteragio do sabor, vertigem (tontura), dispepsia (ma
digestdo), flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos), boca seca, colestase (parada ou dificuldade da
eliminagdio da bile), ictericia (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares), aumento da
bilirrubina (substéncia produzida pelo figado), prurido (coceira), urticaria (alergia da pele), aumento da sudorese
(transpiragiio), erupgdo medicamentosa (aparecimento de lesdes na pele devido ao uso do medicamento), mialgia (dor
muscular), fadiga (cansago), mal-estar, astenia (fraqueza) e febre.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose
(desaparecimento da célula de defesa granuldcito), leucopenia (redugio de células de defesa — leucocitos — no sangue),
neutropenia (diminuigio de um tipo de células de defesa no sangue: neutréfilos), trombocitopenia (diminui¢do das
células de coagulagio do sangue: plaquetas), anafilaxia (reago alérgica grave), angioedema (inchago das partes mais
profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), hipertrigliceridemia (aumento da quantidade de
triglicérides — um tipo de gordura — no sangue), hipercolesterolemia (colesterol alto), hipocalemia (redugdo da quantidade
de potissio no sangue), tremores, Torsade de Pointes, prolongamento QT (alteragdes do ritmo do coragdo), toxicidade
hepatica (do figado), incluindo casos raros de fatalidades, insuficiéncia hepatica (faléncia da fungdo do figado), necrose
hepatocelular (morte de células do figado), hepatite (inflamagédo do figado), danos hepatocelulares (lesdes das células do
figado), necrdlise epidérmica toxica (destrui¢do e morte de células da pele), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo
alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), pustulose exantematosa generalizada aguda (aparecimento de lesdes
vermelhas e cheias de pus na pele), dermatite esfoliativa (descamagio da pele), edema facial (inchago no rosto), alopecia
(perda de cabelo).

Reagdes com frequéncias ndo conhecidas (ndo podem ser estimadas a partir de dados disponiveis): reagdo ao
medicamento com eosinofilia (aumento do nimero de eosindfilos, que sdo células sanguineas de defesa a infecgdes) e
sintomas sistémicos (de varios orgaos e/ou tecidos) (DRESS).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também 2 empresa através do seu servigo de atendimento.

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

O uso de doses muito altas de fluconazol 150mg pode causar alucinagdes e comportamento paranoide (sensagdo de
perseguigao).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva de fluconazol 150mg procure rapidamente socorro médico. O tratamento
sintomético podera ser adotado, com medidas de suporte e lavagem do estdmago, aumento da intensidade da capacidade
de urinar e hemodialise (filtragdo do sangue), se necessario.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. 1.0392.0190

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
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Eletrénico
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N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1 150 MG CAP DURACTBLAL 1039201900018 Cépsula dura 04/02/2019 24
PLAS TRANS X 1 meses
N Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
2 150 MG CAP DURA CT BLAL 1035201900026 Capsula dura 04/02/2019 24
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Administragio
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®
HYTAMICINA

sulfato de gentamicina

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.
40 mg/mL
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HYTAMICINA a

sulfato de gentamicina

'-'Ln
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA%",

x HYPOFARMA

APRESENTACOES

Solugdo injetavel 40 mg/mL Caixa com 100 ampolas de 2 mL

USO INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSO, SUBCONJUNTIVAL, SUBCAPSULAR (CAPSULA
DE TENON), NEBULIZAGCAO OU INSTILACAO INTRATRAQUEAL DIRETA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Cada mL solugfio injetavel contém:

gentamicina (sob:a forma de sulfato) w.mmnisnnnnmmnsinnmuinaEinnaiTanie s 40 mg
veiculo q.8.p.cvvieriens e 10 111
excipientes: edetato dlssodlco, blsaulfito cle SOdIU, meulparabeno, prcp;lparabeno, hidroxido de sodio,
acido sulflirico, e dgua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Hytamicina® Injetivel é indicada para o tratamento de infecgOes causadas por cepas de bactérias sensiveis
dos seguintes microorganismos: Pseudomonas aeruginosa, Proteus sp. (indol-positivo e indol-negativo),
Escherichia coli, Klebsiella-Enterobacter-Serratia sp., Citrobacter sp., Providencia sp., Staphylococcus
sp. (coagulase-positivo e coagulase-negativo) e Neisseria gonorrhoeae.
Os estudos clinicos demonstraram a eficicia de Hytamicina® Injetavel em:
e  septicemia, bacteremia (incluindo sepse neonatal),
e infecgdes graves do Sistema Nervoso Central (SNC) (incluindo meningite),
e infecgdo nos rins e trato genitourinario (incluindo infecgdes pélvicas),
e infecgSes respiratorias,
e infecgdes gastrintestinais,
e infecgdes na pele, ossos ou tecidos moles (incluindo queimaduras e feridas infectadas),
e infecgdes intra-abdominais (incluindo peritonite),
e infecgdes oculares.
Em infecgdo por Gram-negativo presumida ou comprovada, Hytamicina® Injetavel pode ser
considerada no tratamento inicial. Se houver suspeita de infecgdes por Gram-negativos, a decisdo de
continuar o tratamento com Hytamicina® Injetavel deve ser baseada nos resultados do teste de
sensibilidade, na resposta clinica do paciente e, também, na tolerancia ao medicamento.
Em infecgdes graves, quando os microorganismos sdo desconhecidos, deve-se administrar
Hytamicina® Injetivel como terapia inicial em associagfio com penicilina ou cefalosporina antes de
obter o resultado do teste de sensibilidade. Se houver suspeita da presenga de microorganismos
anaerdbicos, deve-se associar a Hytamicina® Injetdvel um tratamento antimicrobiano adequado ou
continuar o tratamento com outro antibiotico apropriado.
Devem-se realizar testes bacteriologicos para identificar o microorganismo causador e para
determinar a sensibilidade a gentamicina.
A decisdo de continuar o tratamento com Hytamicina® Injetavel deve ser baseada nos resultados dos
testes de sensibilidade, resposta clinica do paciente e também na tolerincia ao medicamento. Se os
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testes de suscetibilidade indicarem que o microorganismo causador é resistente a gentamicina e " O
resposta do paciente ndo for favoravel, outro antibidtico apropriado deve ser indicado. s ( b
Hytamicina” Injetavel tem sido utilizada eficazmente no tratamento de infecg¢des muito grav

causadas por P. aeruginosa, em associagdo com carbenicilina ou ticarcilina. Também, tem-s

mostrado eficaz quando usada em associagdo com um antibidtico do tipo penicilina, no tratamento da 6.’@
endocardite causada por Streptococcus do grupo D. No recém-nascido com sepse presumida ou o
pneumonia estafilocécica, tem-se indicado o uso concomitante de Hytamicina® Injetdvel com um

antibidtico do tipo penicilina. Hytamicina® Injetdvel tem-se mostrado eficaz no tratamento de

infecgdo grave por Staphylococcus. Consequentemente, Hytamicina® Injetavel deve ser considerada

quando penicilinas ou outros antibidticos com potencial menos téxico forem contraindicadas e os

testes de susceptibilidade bacteriana e a avaliagdo clinica indicarem seu uso. Pode ser também

considerado nas infecgdes conjuntas causadas por cepas susceptiveis de Staphylococcus e aerdbios
Gram-negativos.

No periodo pré-operatorio, pode-se iniciar a administragdo de Hytamicina® Injetavel antes da cirurgia

¢ continuar 0 uso no pés-operatorio para o tratamento de infecgbes presumidas ou confirmadas

devido a microorganismos sensiveis. Estes usos devem ser considerados particularmente na presenga

do fator de aumento de risco de infecgdo pos-operatoria tais como cirurgia em Orgdos infectados

(colecistite, prostatite, trato genitourindrio); na presen¢a de liquidos corporais contaminados ou

infectados ou corpos estranhos (colangite, colelitiase, infec¢do urindria, urolitiase, ferida penetrante);

ruptura ou perfuragdo da cavidade dos 6rgdos; e provavel contaminag@o bacteriana durante a cirurgia.

Hytamicina® Injetavel deve ser administrada concomitantemente com outro(s) antibidtico(s)

apropriados contra o patogeno provavel.

A administragdo subconjuntival de gentamicina € recomendada para o tratamento da endoftalmite

causada por cepas bacterianas sensiveis. E também utilizada como profilatica em pacientes que irdo

submeter-se a cirurgia intraocular, principalmente se as culturas identificarem Gram-negativos.

Hytamicina® Injetdvel pode, igualmente, ser administrada por injegdo intratraqueal direta ou por

nebulizagdo, como coadjuvante da terapia sistémica no tratamento de infecgdes pulmonares graves.

Hytamicina® intratecal ¢ indicada como coadjuvante da terapia sistémica no tratamento de infecgdes

do sistema nervoso central, tais como meningite e ventriculite causada por microorganismos Gram-

negativos.
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os dados da ampla literatura disponivel sobre o emprego terapéutico da solugdo Injetavel contendo
sulfato de gentamicina, mostram que esse aminoglicosideo de uso consagrado apresenta indices de
eficdcia elevados nas diferentes indicagdes e usos terapéuticos, quando administrado por via
intramuscular, intravenosa, subconjuntival, subcapsular (capsula de Tenon), nebulizagio ou
instilagdio intratraqueal direta. Assim, na literatura, estdo documentados resultados favoraveis com o
emprego da gentamicina no tratamento de septicemia, bacteremia (incluindo sepse neonatal),
infecgdes graves do sistema nervoso (incluindo meningite), infecgdo nos rins e trato genitourinario
(incluindo infecgdes pélvicas), infecgGes respiratorias, infecgdes gastrintestinais, infecgdes na pele,
ossos ou tecidos moles (incluindo queimaduras e feridas infectadas), infecgdes intra-abdominais
(incluindo peritonite) e infecgdes oculares.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Hytamicina® Injetavel é uma solugdo aquosa estéril para administragio parenteral, contendo o antibi6tico
aminoglicosideo gentamicina sob a forma de sulfato.

Testes in vitro demonstraram que a gentamicina ¢ um antibidtico aminoglicosideo bactericida que atua
inibindo a sintese proteica bacteriana em microorganismos sensiveis. E ativa contra ampla variedade de
bactérias patogénicas, Gram-negativas e Gram-positivas, incluindo: Escherichia coli, Proteus sp. (indol-
positivo e indol-negativo), incluindo Proteus mirabilis, P. morganii e P. vulgaris, Pseudomonas
aeruginosa, espécies do grupo Klebsiella-Enterobacter-Serratia sp., Citrobacter sp., Providencia sp.
incluindo Providencia rettger, Staphylococcus sp. (coagulase-positivo e coagulase-negativo), Neisseria
gonorrhoeae, Salmonella e Shigella. A gentamicina pode ser ativa contra isolados clinicos de bactérias
resistentes a outros aminoglicosideos.

Estudos in vitro demonstraram que um aminoglicosideo, combinado com um antibiotico que interfere na
sintese da parede celular, pode agir sinergicamente contra algumas cepas estreptococicas do grupo D. A
associagdo de gentamicina e penicilina G resulta em um efeito bactericida sinérgico contra quase todas as
cepas de Streptococcus faecalis e suas variedades (S. faecalis var. liquefaciens, S. faecalis var.
zymogenes) S. fuecium e S. durans. Também foi demonstrado in vitro maior efeito bactericida contra as
cepas desses patdgenos com a associagdo de gentamicina e ampicilina, carbenicilina, nafcilina e
oxacilina.

O efeito combinado da gentamicina e carbenicilina ¢ sinérgico para muitas cepas de Pseudomonas
aeruginosa. Foi demonstrado, também, o sinergismo in vitro contra outros microorganismos Gram-
negativos com associagdes de gentamicina e cefalosporinas. A gentamicina pode ser ativa contra cepas de
bactérias resistentes a outros aminoglicosideos. A resisténcia bacteriana & gentamicina desenvolve-se
lentamente.

Teste de sensibilidade

De acordo com o método descrito, um disco de 10 mcg de gentamicina deve produzir uma zona de
inibi¢do de 13 mm ou mais, para indicar a sensibilidade do microorganismo. Uma zona de 12 mm ou
menos indica que o organismo infectante provavelmente seja resistente. Em certas condiges, pode ser
desejavel fazer um teste de sensibilidade adicional pelo método do tubo ou diluigdo de Agar.

4, CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade ou reagdes
toxicas graves em tratamentos anteriores com gentamicina ou outros aminoglicosideos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Os pacientes tratados com aminoglicosideos deverdo estar sob observagdo clinica devido a possivel
toxicidade associada com o seu uso.

Pacientes adultos ¢ pediatricos que devam receber tratamentos acima de 7 — 10 dias de Hytamicina®
Injetdvel para o tratamento de infecgGes graves, ou que forem tratados com doses maiores que a
recomendada de acordo com a idade, peso, ou fungdo renal estimada, devem ter avaliagdo da fungéo renal
e dos eletrolitos séricos antes do inicio do tratamento e periodicamente durante a terapia.



Como com outros aminoglicosideos, Hytamicina® Injetivel é potencialmente nefrotoxica. O risco
nefrotoxicidade ¢ maior em pacientes com a fungfo renal comprometida e que recebem alta dose
tratamento prolongado.

Adicionalmente, ototoxicidade, vestibular e auditiva, pode ocorrer em pacientes tratados com
Hytamicina® Injetavel, primeiramente em pacientes com dano renal preexistente e em pacientes com a
fungdo renal normal, tratados com altas doses e/ou por periodos maiores do que os recomendados.
Recomenda-se vigilancia das fungdes renal e do oitavo par craniano durante o tratamento, principalmente
em pacientes com insuficiéncia renal suspeita ou conhecida. Na urina, deve-se pesquisar se ha diminuiciio
da gravidade especifica, aumento da excre¢io de proteina e presen¢a de células ou cilindros. Os niveis
séricos de nitrogénio e ureia (BUN), a creatinina sérica, ou a depuragio de creatinina deverdo ser
determinados periodicamente. Quando possivel audiogramas em série sdo recomendados, principalmente
em pacientes de alto-risco. Os sinais de ototoxicidade (tontura, vertigens, ataxia, zumbidos, ruidos no
ouvido e diminui¢do da audigdo), ou de nefrotoxicidade, requerem modificagdo de dose ou suspensdo do
antibidtico. Como com outros aminoglicosideos, em raros casos, as alteragdes nas fungdes renal e do
oitavo par craniano ndo se manifestam até o término do tratamento.

As concentragdes séricas de aminoglicosideos deverdo ser monitoradas, quando possivel, para assegurar
niveis adequados e evitar niveis potencialmente toxicos. Ajustar a dose a fim de evitar concentragdes
maximas acima de 12 mcg/mL e concentragbes minimas acima de 2 mcg/mL. Pico excessivo e/ou
concentragdes séricas de aminoglicosideos podem aumentar o risco de toxicidade renal e do oitavo par
craniano. Em pacientes com queimaduras extensas, a farmacocinética alterada pode resultar em
diminui¢do das concentragdes séricas dos aminoglicosideos. Nesses pacientes tratados com gentamicina,
deverdo ser determinadas as concentragdes séricas como base para o ajuste da dose.

Antibidticos aminoglicosideos devem ser usados com precaugio em pacientes que apresentam distirbios
neuromusculares, como miastenia gravis, parkinsonismo ou botulismo infantil, uma vez que,
teoricamente, esses agentes podem agravar a debilidade muscular devido aos seus potentes efeitos do tipo
curare sobre a jun¢do neuromuscular.

Hé relatos de casos de uma sindrome similar & Sindrome de Fanconi, com acidose metabolica e
aminoaciddria, em alguns adultos e lactentes tratados com a gentamicina.

Alergia cruzada entre aminoglicosideos foi demonstrada.

Os pacientes devem estar bem hidratados durante o tratamento.

Os antibioticos neurotoxicos e nefrotoxicos podem ser absorvidos em quantidades significativas da
superficie do corpo apos irrigagdo ou aplicagdo local. O efeito toxico potencial de antibiGticos
administrados dessa maneira deve ser considerado.

O tratamento com a gentamicina pode resultar na proliferagdo de germes ndo sensiveis. Caso isto ocorra,
iniciar o tratamento apropriado.

A quantidade de gentamicina administrada nas inalagSes pode variar de acordo com o tipo de
equipamento utilizado e as condigdes sob as quais se opera. O emprego de um aminoglicosideo por via
inalatéria e sistémica, concomitantemente, pode resultar em concentragbes séricas mais altas,
especialmente quando se emprega a via intratraqueal direta.

Hytamicina® Injetdvel contém bissulfito de sodio, composto que pode causar reagdes alérgicas, inclusive
anafilaticas, que ameagam a vida, ou crises de asma de menor gravidade em pacientes susceptiveis. A
sensibilidade ao sulfito & observada mais frequentemente em pacientes asmaticos.

Sindrome de Stevens-Johnson e necrose epidérmica toxica foram muito raramente relatadas com o uso de
aminoglicosideos, incluindo a gentamicina.

Uso na gravidez e lactagiio

Categoria D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Os antibioticos aminoglicosideos atravessam a barreira placentdria e podem ocasionar dano fetal se
administrados a mulheres gravidas. Ha relatos de surdez total bilateral congénita irreversivel em criangas
cujas mées receberam aminoglicosideos, incluindo gentamicina, durante a gravidez.

Se a gentamicina for usada durante a gravidez ou se a paciente engravidar durante o tratamento com
gentamicina, ela deve estar consciente do perigo para o feto.

Em mulheres que estdo amamentando, a gentamicina €é excretada no leite materno em minimas
quantidades. Ante a possibilidade de reagdes adversas graves em lactentes, associadas # administragio de




aminoglicosideos, deve-se considerar a interrupgdo do aleitamento ou do tratamento, tendo em vista a
importincia do farmaco para o beneficio da mie. &u

Q
Pacientes Geriatricos %

Os pacientes idosos podem apresentar redugdo da fungdo renal, que pode ndo ser evidente nos resultados -% 06'
dos exames de rotina, tais como niveis séricos de nitrogénio ou creatinina sérica. A determinacdo da

depuragdo de creatinina pode ser mais util. O monitoramento da fun¢fio renal durante o tratamento com a

gentamicina, assim como com outros aminoglicosideos, ¢ particularmente importante nesses pacientes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como com outros aminoglicosideos, o uso concomitante e/ou sequencial, topico ou sistémico de outros
antibidticos potencialmente nefrotoxicos e/ou neurotdxicos deve ser evitado. O uso concomitante de
Hytamicina® Injetavel com outras drogas que sdo possivelmente nefrotoxicas, aumenta o risco de
nefrotoxicidade. Essas drogas incluem aminoglicosideos, vancomicina, polimixina B, colistina,
organoplatinicos, alta dose de metotrexato, ifosfamida, pentamidina, foscarnet, algumas drogas antivirais
(aciclovir, ganciclovir, adefovir, cidofovir tenovir) anfotericina B, imunossupressores como ciclosporina,
ou tacrolimo e produtos de contraste de iodo. Se a combinagdo a ser usada for necesséria, a fungfio renal
deve ser rigorosamente monitorada por exames laboratoriais apropriados.

O uso concomitante de gentamicina com potentes diuréticos, como acido etacrinico ou furosemida, deve
ser evitado, ja que esses por si s0 podem causar ototoxicidade. Além disso, quando administrados por via
intravenosa, os diuréticos podem aumentar a toxicidade dos aminoglicosideos, porque alteram sua
concentragdo no soro e tecidos.

Foi relatado aumento de nefrotoxicidade apdés administragio concomitante de antibidticos
aminoglicosideos e algumas cefalosporinas.

Foram relatados bloqueio neuromuscular ¢ parada respiratoria em gatos tratados com altas doses de
gentamicina (40 mg). Os antibidticos neurotéxicos e nefrotoxicos podem ser absorvidos em quantidades
significativas da superficie do corpo apoés irrigagdo ou aplicagdo local. O efeito toxico potencial de
antibidticos administrados neste uso deve ser considerado.

A possibilidade desse fendmeno ocorrer em humanos deve ser considerada se a gentamicina for
administrada por qualquer via em pacientes recebendo bloqueadores neuromusculares, tais como
succinilcolina, tubocurarina ou decametdnio; anestésicos ou transfusdes macigas de sangue anticoagulado
por citrato. Se ocorrer o bloqueio neuromuscular, sais de calcio podem reverter esse fendmeno.

A associagdo in vitro de aminoglicosideos com antibioticos beta-lactimicos (penicilinas ou
cefalosporinas) pode resultar em uma inativagdo mutua significativa. Mesmo quando um aminoglicosideo
e uma penicilina sdo administrados separadamente por diferentes vias de administragdo, foi relatada
redugdo na meia-vida plasméatica ou dos niveis séricos do aminoglicosideo em pacientes com disfungdo
renal e em alguns pacientes com a fungfo renal normal. Foi relatada redugo na meia-vida plasmatica da
gentamicina em pacientes com insuficiéncia renal grave que receberam carbenicilina concomitantemente
com a gentamicina. Geralmente, tal inativagdo do aminoglicosideo € clinicamente significativa somente
em pacientes com a fungo renal seriamente prejudicada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura entre 15 e 30°C. O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir
da data de fabricacfo.

Numero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. Hytamicina® Injetavel ¢ solugdo
limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR \/
Posologia

Administra¢ie intramuscular

Pacientes com a fun¢iio renal normal



Adultos: para pacientes com fungéo renal normal e infecgdes graves, a dose indicada é de 3 mg/kg/dia,
divididas em trés tomadas iguais a cada 8 horas ou em duas tomadas iguais a cada 12 horas ou em uma
dose tnica didria. Uma administragio simplificada para pacientes adultos com mais de 60 kg ¢ a de 80
mg, 3 vezes por dia, ou 120 mg, a cada 12 horas. Para adultos pesando 60 kg ou menos, 60 mg, 3 vezes
por dia. Para adultos muito pequenos ou muito grandes, a dose deve ser calculada em mg/kg de massa
corpérea magra.

Em doengas com risco de vida, podem-se utilizar doses de até¢ 5 mg/kg/dia, divididas em trés tomadas
iguais a cada 8 horas, ou quatro tomadas iguais a cada 6 horas. Essa dose deve ser reajustada para 3
mg/kg/dia tdo logo a evolugdo clinica assim o indicar.

Para infecgdes sistémicas ou urinarias de gravidade moderada, quando o agente €, provavelmente, muito
sensivel, pode-se considerar a dose de 2 mg/kg/dia dividida em duas tomadas iguais a cada 12 horas ou
em uma dose Gnica didria. Essa dose deve ser reajustada para 3 mg/kg/dia, caso ndo haja melhora rapida.
A gentamicina ¢ altamente concentrada na urina e no tecido renal. Em pacientes com infecgdo urinaria,
cronica ou repetida, e sem evidéncia de insuficiéncia renal, Hytamicina® Injetavel podera ser administrada
intramuscularmente em doses de 160 mg uma vez por dia, durante 7-10 dias. Para adultos com peso
abaixo de 50 kg, a dose didria devera ser de 3,0 mg/kg de peso corporal.

Criangas: para criangas a dose recomendada ¢ de 6 a 7,5 mg/kg/dia (2,0 a 2,5 mg/kg, administrados a
cada 8 horas).

Pacientes com insuficiéncia renal

A dosagem deve ser ajustada em pacientes com insuficiéncia renal. Sempre que possivel, devem-se
determinar as concentragdes séricas da gentamicina. Os esquemas posologicos ndo se constituem em
recomendagdes rigidas, mas sdo fornecidos para auxiliar na estimativa da dose quando nfo € possivel
obter as concentragdes séricas da gentamicina. Um método utilizado para o ajuste da dose consiste em
aumentar o intervalo entre a administracio das doses habituais. Uma vez que a concentragiio sérica de
creatinina apresenta uma alta correlagdo com a meia-vida sérica da gentamicina, esse teste laboratorial
podera servir de pardmetro para o ajuste do intervalo entre as doses. O intervalo entre as doses (em horas)
pode ser calculado multiplicando o nivel da creatinina sérica (mg/100 mL) por 8 (Tabela I). Por exemplo,
um paciente pesando 60 kg com um nivel de creatinina sérica de 2 mg/100 mL devera receber 60 mg (1
mg/kg) a cada 16 horas (2 mg/100 mL x 8).

TABELA I
Orientagiio para ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal (intervalo de administracio entre as
doses habituais é prolongado)
Peso corporeo Dose Depuragio de Creatinina Nivel sérico de | Frequéncia de
de adultos creatinina (mg/100 mL) nitrogénio ¢ administragdo
(mL/min) uréia (mg/100
mL
> 60 kg 80 mg (2 mL) Acima de 70 <14 <18 A cada 8§ horas
> 60 kg 80 mg (2 mL) 35-70 1,4-19 18-29 A cada 12
horas
> 60 kg 80 mg (2 mL) 24-34 2,0-28 30-39 A cada 18
horas
> 60 kg 80 mg (2 mL) 16 -23 29-37 40 - 49 A cada 24
horas
> 60 kg 80 mg (2 mL) 10-15 38-53 50-74 A cada 36
horas
> 60 kg 80 mg (2 mL) 5-9 54-72 75100 A cada 48
horas
60 kg ou 60 mg (1,5 Conforme descrito acima
menos mL)

Em pacientes com infec¢do sistémica grave e insuficiéncia renal, é aconselhavel a administra¢do do
antibidtico com mais frequéncia, mas em doses menores. Nesses individuos, devem-se determinar as
concentragdes séricas de gentamicina para se obter concentragdes adequadas, mas ndo excessivas. Apos a
dose inicial usual, pode-se fazer um calculo aproximado para se determinar a dose reduzida, que devera
ser administrada em intervalos de 8 horas, dividindo-se a dose normalmente recomendada pelo nivel de
creatinina no soro (Tabela II). Por exemplo, apds a dose inicial deve-se calcular a proxima dose,
dividindo-se a dose habitualmente recomendada pela creatinina sérica. Portanto, um paciente com 60 kg e
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creatinina sérica de 2,0 mg/100 mL deve receber 30 mg a cada 8 horas (60 mg dividido por 2). Deve-se .\\)“
notar que o status da fungdo renal pode ser alterado durante o curso do processo infeccioso. g
E importante reconhecer que, com a deterioragio da fungdo renal, pode-se necessitar de uma redur# é)l L{

maior na dose do que o especificado nas orientagdes para pacientes com a fungdo renal alterada estavel &gy I'

TABELA II
Orientacio para ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia renal (redugiio da dose em
intervalos de 8 horas apés a dose inicial habitual "}] 06'
Creatinina sérica (mg/100 mL) Depuragéo de creatinina Porcentagem da dose habitual 4
(mL/min/1,73 m?)

<1,0 =100 100

1,1-1,3 70-100 80

1,4-1,6 55-70 65

1,7-1,9 45-55 55
2,0-22 40-45 50
2,3-2,5 35-40 40
2,6-3,0 30-35 35
3,1-3,5 25-30 30
3,6-4.0 20-25 25
4,1-5,1 15-20 20
5,2-6,6 10-15 15
6,7-8,0 <10 10

Nos pacientes adultos com insuficiéncia renal submetidos 4 hemodidlise, a quantidade de gentamicina
removida do sangue pode variar dependendo de diversos fatores, inclusive do método de dialise
empregado. Uma hemodidlise de 6 horas pode reduzir as concentragdes séricas de gentamicina em
aproximadamente 50%. Uma sessdo mais curta de didlise removera menos droga. A dose recomendada ao
final de cada periodo de didlise é de 1 a 1,7 mg/kg, dependendo da gravidade da infecgdo. Em criangas,
pode-se administrar uma dose de 2 a 2,5 mg/kg. A eliminagdo de antibidticos aminoglicosideos pode,
também, se realizar através de dialise peritoneal, mas em menor proporgdo do que por hemodidlise.

Uma variedade de métodos esta disponivel para medir a concentragdo da gentamicina nos fluidos
corporais; estes incluem técnicas microbiologicas, enziméticas, cromatografia liquida e
radioimunoensaio.

Administragdo intravenosa

A administragdo intravenosa serd recomendada na septicemia e choque. Pode, também, ser a via de
administragdo preferida para alguns pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, distirbios
hematolégicos, queimaduras graves ou para os pacientes com massa muscular reduzida.

Para a administragdo intravenosa em adultos, uma dose tnica de Hytamicina® Injetavel pode ser diluida
em 50 a 200 mL de solugfio salina isot6nica estéril ou em solugéo estéril de dextrose em dgua a 5%; em
lactentes e criangas, o volume de diluente pode ser menor. A solugdo pode ser infundida por um periodo
de meia hora a duas horas.

Em certas circunstincias, a dose tnica de Hytamicina® Injetavel pode ser administrada diretamente na
veia ou na borracha do equipo, lentamente, por um periodo de 2 a 3 minutos.

Administragio subconjuntival e subcapsular (cidpsula de Tenon)

Clinicamente, Hytamicina® Injetdvel pode ser utilizada por via subconjuntival com seguranga nas
infecgdes bacterianas oculares profundas e graves causadas por microorganismos sensiveis. Também,
pode ser usada eficazmente em associagdo com penicilina antes e depois de cirurgias oculares, sempre
que houver presenga ou suspeita de infecgdo bacteriana.

Tais administragdes devem ser feitas exclusivamente por profissionais treinados. A dose usual de
gentamicina varia de 10 a 20 mg, dependendo da gravidade do caso. HYTAMICINA® Injetavel 40
mg/mL, ou mais, deve ser usada devido ao volume necessario para administrar essas doses. A dose
apropriada ¢ aplicada com uma seringa tuberculinica (de 1 mL) e agulha de calibre 27-30, em condigdes
assépticas, por via subconjuntival ou dentro da cépsula de Tenon, ap6s a instilagio de um anestésico
topico. A dose pode ser repetida 24 horas depois, se necessario.

Terapia inalatéria

A terapia inalatoria ¢ adjuvante da sistémica nas infecgSes pulmonares graves por nebulizagdo ou
instilagdo intratraqueal. A dose habitual ¢ de 20 a 40 mg a cada 8 a 12 horas, diluida em solugdo salina
fisiologica para um volume aproximado de 2 mL.
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Uretrite gonocécica masculina e feminina

Foi comprovado que Hytamicina® Injetivel em dose tnica intramuscular de 240 a 280 mg foi eficaz n
tratamento da uretrite gonocodcica (incluindo infecgdes por cepas resistentes a penicilina e a outros
antibioticos) masculina e infecgdes gonococicas envolvendo o trato genital inferior feminino. Se
Hytamicina® Injetdvel (40 mg/mL) for usada, recomenda-se que a metade da dose seja injetada em cada
néddega. Para maior conveniéncia posolégica, estd disponivel uma apresentagiio de gentamicina Injetével
com 2 mL contendo 280 mg do antibidtico. A administragio deve ser em regido glitea profunda.
Infecgdes urinarias

Os pacientes com infecgdes urindrias, especialmente cronicas e repetidas e sem evidéncia de insuficiéncia
renal, podem ser tratados com uma dose Unica diaria de 160 mg de gentamicina administrada por via
intramuscular durante 7 a 10 dias. Para essa indicagdo, ha uma apresentagio disponivel de 1 ampola de 2
mL contendo 160 mg. Para adultos que pesam menos de 50 kg, a dose tinica diéria € de 3,0 mg/kg de peso
corporal.

Terapia concomitante - Em combinagdo com outros antibioticos, a dose de Hytamicina® Injetavel ndo
devera ser reduzida.

Modo de usar

Hytamicina® Injetdvel pode ser aplicada por via intramuscular, intravenosa, subconjuntival ou
subcapsular (capsula de Tenon), nebulizagdo ou instilagdo intratraqueal direta. A dose recomendada para
via intravenosa e intramuscular ¢ idéntica. Antes do tratamento, deve-se determinar o peso corporal do
paciente para calcular a dose correta. A dose do aminoglicosideo em pacientes obesos deverd se basear na
massa corporal magra estimada.

Hytamicina® Injetdvel ndo deve ser misturada com outros medicamentos. Aplique-a em separado, de
acordo com a via de administragdo e o esquema posolégico recomendados.

Devem-se medir as concentragdes séricas maximas e residuais de gentamicina a fim de nd@o ultrapassar as
concentragbes adequadas. Com 2 a 3 doses diarias intravenosas ou intramusculares de Hytamicina®
Injetavel, a concentragdo maxima medida 30 minutos a uma hora apos a administragéio situa-se na faixa
de 4 a 6 mcg/mL. Com a administragdo de uma dose tnica didria podem ocorrer, transitoriamente,
concentragdes maximas altas. Com qualquer esquema, a dosagem deve ser ajustada para se evitar
concentragdes acima de 12 meg/mL por periodos prolongados. Também, devem-se evitar niveis séricos
residuais acima de 2 mcg/mL, imediatamente antes da proxima dose. A determinagio de uma
concentragdo sérica adequada num paciente deve levar em conta a sensibilidade do agente causal,
gravidade da infecg@o e o estado imunoldgico do paciente.

Normalmente, a duragdo do tratamento para todos os pacientes ¢ de 7 a 10 dias. Em infecgbes
complicadas, recomenda-se tratamento mais prolongado. Nesses casos, recomenda-se avaliar
regularmente as fungdes renal, auditiva e vestibular, uma vez que ¢ mais provavel a ocorréncia de
toxicidade com tratamentos acima de 10 dias. As doses devem ser reduzidas quando clinicamente
indicado.

9. REACOES ADVERSAS

Nefrotoxicidade - Os efeitos nefrotoxicos, como demonstrado pela presenga de cilindros, células ou
proteinas na urina ou pelo levantamento de BUN, NPN, creatinina sérica e oliguria, tém sido relatados.
Estes efeitos ocorrem mais frequentemente em pacientes com antecedentes de insuficiéncia renal e nos
tratados durante longos periodos ou com doses mais altas que as recomendadas.

Pacientes idosos e pediatricos podem estar particularmente em risco, e ¢ aconselhavel observagdo clinica
monitorada. Avaliagdo periddica da fungdo renal e eletrolitos séricos é aconselhavel para pacientes que
receberam terapia prolongada (acima de 7 a 10 dias) com Hytamicina® Injetédvel ou que foram tratados
com doses acima da dose recomendada de acordo com idade, peso, ou fungo renal estimada.
Neurotoxicidade — Foram relatados efeitos adversos sobre os ramos vestibular e auditivo do oitavo par
craniano, principalmente em pacientes com alteragdo da fungdo renal ou nos que fazem uso de altas doses

e/ou que se submetem a tratamentos prolongados. Esses sintomas incluem tontura, vertigem, tinido,
ataxia, sensa¢do de ruido nos ouvidos e perda de audi¢do. A perda de audigdo manifesta-se inicialmente

pela diminuigdo da audigdo aos sons de alta tonalidade, e podem ser irreversiveis. Como com outros
aminoglicosideos, as anormalidades vestibulares também podem ser irreversiveis. Outros fatores que
podem aumentar o risco de ototoxicidade induzida por aminoglicosideos incluem: desidratagdo,
administragdo concomitante com é4cido etacrinico ou furosemida, ou exposi¢do prévia a outras drogas



ototdxicas, Também foram relatados formigamento na pele, espasmos musculares, convulsdes e < 7 ,‘g
sindrome similar & miastenia gravis.

Outras reagdes adversas possivelmente relacionadas & gentamicina incluem: depressdo rf:spil'att')rlm FL
letargia, confusdo, depressdo, distirbios visuais, diminuigdo do apetite, perda de peso, hipotensio
hipertensdo; erupgbes cutdneas, prurido, urticaria, ardor generalizado, edema laringeo, reacdes
anafilactoides, febre, cefaleia; ndusea, vomito, aumento da salivagdo, estomatite; purpura, pseudotumor q’
cerebral, sindrome orgénica cerebral aguda, fibrose pulmonar, alopecia, dores articulares, hepatomegalia
transitoria e esplenomegalia. Muito raramente foi relatada anafilaxia.

Embora a tolerdncia local 4 Hytamicina® Injetivel geralmente seja excelente, foi relatada,
ocasionalmente, dor no local da injegdo. Raramente, tém-se observado atrofia cutinea ou necrose -
sugestivas de irritagdo local.

Alteragoes em testes laboratoriais

As anormalidades nos exames laboratoriais, possivelmente relacionadas com a gentamicina, incluem:
elevagdo das transaminases séricas [ALT (TGP), AST (TGO)] e aumento da desidrogenase latica no soro
(DHL) e da bilirrubina; diminui¢@io do célcio, magnésio, sodio e potdssio séricos; anemia, leucopenia,
granulocitopenia, agranulocitose transitoria, eosinofilia; aumento ou diminuigdo do namero de
reticulécitos; e trombocitopenia. Embora as anormalidades nos exames clinicos laboratoriais possam ser
achados isolados, elas podem se associar a sinais ¢ sintomas clinicamente relacionados. Foram relatadas
tardiamente atrofia subcutdnea ou necrose gordurosa, sugerindo irritagio local.

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

10. SUPERDOSE

Podem ocorrer as reagdes adversas descritas para a gentamicina (ver “9. REACOES ADVERSAS"). Em
casos de superdose ou reagdes toxicas, a hemodialise pode ajudar a retirar a gentamicina do sangue. Com
a dialise peritoneal, a proporgdo ¢ consideravelmente menor a obtida por hemodialise. Em recém-nascidos
deve-se considerar a possibilidade de realizar exsanguineotransfusdo. Procedimentos desse tipo sdo de
particular importincia em pacientes com insuficiéncia renal.

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

DIZERES LEGAIS
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HY TAMICINA

CNPJ

Categoria
Regulatoria

Registro

Nome da HYPOFARMA -

Empresa INSTITUTO DE

Detentora HYPODERMIA E

do Registro FARMACIA LTDA

Processo 25000.015224/9752

Nome HYTAMICINA

Comercial

Principio SULFATO DE GENTAMICINA
Ativo

Classe AMINOGLICOSIDEQOS

Terapéutica

Parecer -
Publico

Rotulagem

N° Apresentacado

1 20 MG/ML SOL INJ CX 100

AMP VD INC X 1 ML

[ CANCELADA OU CADUCA |

N° Apresentacgdo

2 40 MG/ML SOL INJ CX 100

AMP VD INC X 1 ML

[ CANCELADA OU CADUCA |

N° Apresentagao

Registro

1038700450011

Registro

1038700450028

Registro

17.174.657/0001-

103870045

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletrénico

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAOQ INJETAVEL

Forma Farmacéutica

&
&

&

an

%

“n

v

1.00.387-7

27/11/2001

11/2026

AMINOGLICOSIDEOS

Acesse aqui

Data de
Publicacédo

27/11/2001

Data de
Publicagao

27/11/2001

Data de
Publicagdo

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade



3 40 MG/ML SOL INJ CX 100
AMP VD INC X 1,5 ML

[ CANCELADA OU CADUCA |

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Apresentagao

40 MG/ML SOL INJ CX
100 AMP VD INC X 2

ML (ATA ]

1038700450036

Registro

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

1038700450044 SOLUCAO INJETAVEL

SULFATO DE GENTAMICINA

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

+ Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

CNPJ: - 17.174.657/0001-78
Enderego: RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

DERMICA ( Aplicagéo Tépica )

27/11/2001

®

Publicagao

27/11/2001

24

Validade

24

meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

Conservagao
E 30°C)
Restricéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Restrigdo de .
uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo  N&o
fracionada
N° Apresentacgao Registro

Forma Farmacéutica

Data de
Publicagao

Validade



5

NO

ND

80 MG/ML SOL INJ CX 100
AMP VD INC X 1,5 ML
[ cANCELADA OU cADUCA |

Apresentagdo

80 MG/ML SOL INJ CX 100
AMP VD INC X 2 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagdo

140 MG/ML SOL INJ CX 100
AMP VD INC X 2 ML
[ cANCELADA OU cADUCA |

1038700450052

Registro

1038700450060

Registro

1038700450079

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

27/11/2001 24

meses
§oﬂ My,

& 6%

Datdy alidade

Publicacao

(4

27/11/2001 24
meses

Data de Validade
Publicagdo

27/11/2001 24
meses
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Blau

FARMACEUTICA

ARISCORTEN®

Blau Farmacéutica S.A.

P6 para solugdo
injetavel

100 mg e 500 mg

Blau Farmacéutica S/A.
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Ariscorten®
succinato sddico de hidrocortisona

APRESENTACOES

P6 injetavel.

Embalagem contendo 50 ou 100 frascos-ampola de 100 mg ou 500 mg.

Embalagem contendo 50 frascos-ampola de 100 mg ou 500 mg acompanhados de ampolas de diluente.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR (IV/IM)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 100 mg contém:
succinato sédico de hidrocortisona (equivalente a 100 mg de hidrocortisona base) .........c.cocccervveerennene. 134 mg
*excipiente: fosfato de s0dio diDASICO .......ocoviereviiccici e reseneerenn ] T
Cada frasco-ampola de 500 mg contém:
succinato sédico de hidrocortisona (equivalente a 500 mg de hidrocortisona base) ............c.cccovveveveneenen. 670 mg
*excipiente: fosfato de s0dio dIDASICO .......ovecrieiiiiiiecee e reeee 39 TTIE
Cada ampola de diluente que acompanha o frasco-ampola de 100 mg contém:
AT PATR DO EHAVEIS . csoronmesce i oo ossiis s ns 3 ess v tan oot s ions soss st v sk b s eavasiavessa w2 I
Cada ampola de diluente que acompanha o frasco-ampola de 500 mg contém:
Aoua para InTetAVels s s L
[NFORMAC()ES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ariscorten® (succinato sodico de hidrocortisona) ¢ indicado para o tratamento de:
- Doengas endocrinas como insuficiéncia adrenal aguda primaria (Doenga de Addison) ou secundaria,
insuficiéncia adrenal primaria ou secundaria crénica em pacientes submetidos a situagdes de estresse
(cirurgias, infecgdes, trabalho de parto) e crise tireotoxica;
- Doengas reumatoldgicas e autoimunes;
- Anafilaxia (reacdo alérgica grave);
- Asma;

— - Choque séptico (faléncia circulatoria aguda de causa infecciosa);

- Colite ulcerativa (doenga inflamatoria intestinal);

- Enxaqueca (dor de cabega intensa);

- Pos-cirurgia cardiaca;

- Pré-infusdo de infliximabe (medicamento para tratamento de doengas autoimunes);
- Pacientes politraumatizados;

- Maturagio do pulmado fetal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O succinato sédico de hidrocortisona interfere em diversos processos vitais que envolvem a estabiliza¢do de
membranas celulares, inibigdo das reagdes inflamatérias, alérgicas e imunes. Inibe a secre¢io de hormdnio
pela hipofise (glandula localizada no cérebro, reguladora da produgdo de hormdnios), aumenta a taxa de
glicogénese (sintese de moléculas resultante da unido de véarias moléculas de glicose-glicogénio, propriedade
de fabricar glicogénio no organismo).

O succinato sodico de hidrocortisona reduz a conversdo periférica do horménio tiroxina (T4) para a
triiodotironina (T3), promove estabilidade vasomotora e trata uma eventual insuficiéncia adrenal relativa.

Blau Farmacéutica S/A.
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A hidrocortisona intravenosa administrada como pré-medicagiio reduz de maneira significante a formagéo d
anticorpos anti-infliximabe e a frequéncia de reagdes infusionais a esse medicamento. E% j
Q

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ariscorten® (succinato sédico de hidrocortisona) nio deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade

aos componentes da formula.

¥ @® % Sy i 5 =l i . = o s oA
Ariscorten” (succinato sodico de hidrocortisona) é contraindicado nos casos de infecgdes fingicas sistémicas.
Devem-se evitar tratamentos de longa duragio com os corticosteroides.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Gerais
Nos pacientes em tratamento com corticosteroides, sujeitos a tensdo incomum, recomenda-se aumentar a
dose de corticosteroide de agdo rdpida, antes, durante e¢ apés o estado de estresse. A insuficiéncia
adrenocortical secunddria de origem medicamentosa pode ser reduzida ao minimo por gradual redugio
posologica. Tal tipo de insuficiéncia relativa pode persistir durante meses, apds a cessa¢do do tratamento,
portanto, em qualquer situag@o de estresse que ocorra durante esse periodo, deve retomar a terapia hormonal.
Se o paciente ja estiver recebendo esteroides, pode ser necessario aumentar a posologia. Uma vez que a
secre¢iio mineralocorticoide pode estar prejudicada, devem administrar-se simultaneamente sal e/ou
mineralocorticoides.
Os corticosteroides podem mascarar sinais de infec¢do, havendo possibilidade de surgirem novas infecgdes
i durante o tratamento. Pode ainda haver diminui¢io da resisténcia e incapacidade para localizar infecgdes.
Além disso, os corticosteroides podem produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel dano
para os nervos Opticos e pode estimular o estabelecimento de infecgdes oculares secundarias devido a fungos
¢ virus.
Enquanto em tratamento com corticosteroides, os pacientes ndo devem ser vacinados contra a variola. Outras
vacinas também devem ser evitadas em pacientes sob terapia corticoide, especialmente em altas doses,
devido a complicagdes neurologicas e a falta de resposta de anticorpos. Entretanto, podem ser realizadas
imunizagdes em pacientes que recebem corticosteroides como terapia de substituigdo.
Dependéncias psicologicas e/ou fisiologicas podem surgir com o uso a longo prazo de corticosteroides. Os
sintomas de abstinéncia que podem ocorrer compreendem febre, anorexia, dores vagas, fraqueza e letargia.
Nos pacientes com hipertireoidismo e nos portadores de cirrose, hia uma acentuagio do efeito dos
corticosteroides.
Podem aparecer transtornos psiquicos quando se usa corticoides, variando desde euforia, insonia, alteragoes
de personalidade, depressdo grave e manifestagdes declaradamente psicoticas. Além disso, a instabilidade
emocional preexistente ou tendéncias psicoticas podem ser agravadas pelos corticosteroides.
O uso de succinato sodico de hidrocortisona em tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de meningite
tuberculosa com bloqueio iminente, nos quais se usa um corticoide em associagio a um regime
antituberculoso apropriado. Se corticoides forem indicados a pacientes com tuberculose latente ou
reatividade a tuberculina, ¢ necessdria uma vigilincia cuidadosa, jd que pode ocorrer reativagio da
enfermidade. Durante terapia prolongada com corticoides, estes pacientes deverdo receber quimioprofilaxia.
Devido a ocorréncia de varios casos de reagdes do tipo anafilatica (por exemplo, broncoespasmo) em
— pacientes sob terapia corticoide por via parenteral, deverdo ser tomadas medidas adequadas de precaugio
antes da administragdo, especialmente quando o paciente apresenta antecedentes de alergia a qualquer
firmaco. Em alguns pacientes, os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade € o nimero de
espermatozoides.
Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com herpes ocular simples, devido
possibilidade de perfuragdo da cérnea; a mesma cautela deve ser tomada para colite ulcerativa ndo especifica,
se houver a probabilidade de perfuragiio iminente, abscesso ou outra infec¢do piogénica, em diverticulite,
anastomose intestinal recente, hipertensio, osteoporose ¢ miastenia gravis.

Carcinogénese, mutagénese, fertilidade prejudicada
Nio ha evidéncias de que corticoides sejam carcinogénicos, mutagénicos ou prejudiquem a fertilidade.

Gravidez

Alguns estudos em animais demonstram que os corticoides, quando administrado em altas doses, podem
provocar malformagdes fetais. Ndo foram realizados estudos adequados de reprodugio humana. Portanto, o

uso deste medicamento durante a gravidez, em nutrizes ou mulheres potencialmente [érteis requer que sejam \
cuidadosamente avaliados os beneficios da droga em relagao ao risco potencial a mulher ou ao feto. Os

Blau Farmacéutica S/A.
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corticoides atravessam a placenta rapidamente. Recém-nascidos de pacientes que tenham recebidos do¥e,.
substanciais de corticoides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados e avaliados para se 9
detectar sinais de insuficiéncia suprarrenal.

Categoria de risco: C

Este medicamento ndio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do
cirurgiio-dentista.

Amamentacio
Nio ¢ recomendado o uso de corticoides durante a amamentagdo, porque o succinato sodico de

hidrocortisona é excretado no leite humano, causando inibigdo da produgdo de esteroides endogenos e
supressio de crescimento em criangas.

Uso pediatrico

O uso prolongado de Ariscorten® (succinato sodico de hidrocortisona) pode causar retardo de crescimento em

criancas e adolescentes, assim, o crescimento e o desenvolvimento devem ser monitorados com a terapia

prolongada e a dose deve ser titulada para a menor dose efetiva. A terapia prolongada também pode induzir
~— osteoporose e fraturas ou pode ndo permitir que se alcance o pico de massa 6ssea por inibir a formagéo ossea.

Por isso, a massa Ossea ser avaliada periodicamente por densitometria 6ssea e deve-se assegurar uma ingestio

adequada de cdlcio e de vitamina D (por dieta ou suplementagdo).

Uso em pacientes idosos

Nestes pacientes pode ocorrer uma maior probabilidade de desenvolver hipertensdo e, nas mulheres apos a
menopausa, também pode ocorrer um provavel desenvolvimento de osteoporose induzida por
corticosteroides.

A terapia prolongada com Ariscorten® (succinato sodico de hidrocortisona) pode causar perda de massa
muscular e fraqueza muscular, dificuldade de cicatrizagdo, atrofia da pele, osteoporose com fraturas e
compressio vertebral, necrose asséptica da cabega do fémur ou fraturas de ossos longos. Antes de iniciar a
terapia com glicocorticoides em mulheres na pés-menopausa, deve-se ter em mente que essas mulheres sdo
especialmente susceptiveis a osteoporose.

Pacientes com insuficiéncia hepitica
Pacientes com cirrose podem apresentar uma resposta exagerada aos glicocorticoides.

Pacientes com insuficiéncia renal
Os glicocorticoides devem ser usados com cautela nessa populago de pacientes.

Outras condicdes clinicas

— Pacientes com baixas concentragdes séricas de albumina podem ser mais susceptiveis aos efeitos dos
glicocorticoides que aqueles com concentragdes de albumina normais. O clearance metabélico do succinato
sédico de hidrocortisona pode estar diminuido em pacientes com hipotireoidismo e aumentado naqueles
pacientes com hipertireoidismo.

Este medicamento pode causar doping. Interagdes medicamentosas

- Fenobarbital, fenitoina, rifampicina e efedrina: podem aumentar a depuragdo dos corticosteroides,
reduzindo seus efeitos terapéuticos, podendo requerer um ajuste na dosagem do corticosteroide.

- Troleandomicina e cetoconazol: podem inibir o metabolismo dos corticosteroides, ocasionando a
diminuigio da sua depuragio. Consequentemente, a dose do corticosteroide deve ser titulada para evitar
toxicidade,

- Acido acetilsalicilico e salicilatos: corticosteroides podem aumentar a depuragio do dcido acetilsalicilico;
portanto, o dcido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em associagdo com corticosteroide nos casos de
hipoprotrombinemia. Os salicilatos podem ter suas concentragdes séricas diminuidas ou aumentar o risco de
toxicidade, durante o uso concomitante com corticosteroides.

- Anticoagulantes cumarinicos: os corticosteroides alteram a resposta dos anticoagulantes; portanto, os
indices de coagulagio devem ser monitorados, a fim de manter adequado o efeito anticoagulante.

Blau Farmacéutica S/A.
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- Anfotericina B e inibidores da anidrase carbbnica: o uso concomitante com corticosteroides pod
resultar em hipocalemia, levando a que as concentragdes séricas de potassio e a fungfio cardiaca devem ser
monitoradas durante essa associagdo. Também pode ocorrer um aumento na deplegdo de calcio com risco de
hipocalcemia e osteoporose.

- Contraceptivos orais e estrégenos: podem alterar o metabolismo e a ligagdo &s proteinas, diminuir a
depuragdo e aumentar a meia-vida de eliminagdo e os efeitos terapéuticos e toxicos dos corticosteroides;
portanto, a dose do corticosteroide deve ser ajustada durante essa associagdo.

- Diuréticos depletores de potassio: pode causar o aparecimento de hipocalemia; nesse caso, o paciente
deve ser observado pelo médico.

- Glicosideos digitilicos: pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxicagfo digitdlica associada a
hipocalemia.

- Anti-inflamatérios nfio hormonais e dlcool: pode aumentar a incidéncia ou gravidade de ulceragio
gastrintestinal ou hemorragias.

- Antidiabéticos orais e insulina: pode aumentar a concentragio de glicose sanguinea; portanto, se
necessario deve-se reajustar a posologia do hipoglicemiante.

- Imunossupressores: podem aumentar os riscos de infecgdes ¢ desenvolvimento de linfomas.

- Bloqueadores neuromusculares despolarizantes: podem aumentar os riscos de depressdo respiratoria, por
relaxamento prolongado.

- Vacinas de virus vivos ou outras imunizagdes: podem aumentar os riscos de reagdes adversas.

Interferéncia em exames laboratoriais
- Nitroblue tetrazolio teste para infecgio bacteriana: pode ocorrer resultado falso negativo,
comprometendo o resultado do teste; supressio de reagdes a teste de pele, incluindo tuberculina e
histoplasmina, testes alérgicos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide,
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Manter o
produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente entre 15C° e 30°C e proteger da
luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo.
Apos reconstituigdo, véalido por 24 horas em temperatura ambiente (entre 15C° e 30°C) e por 3 dias sob
refrigeragdo (entre 2°C e 8°C).
Numero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

— Caracteristicas fisicas e organolépticas

Aspecto fisico (p6): p6 amorfo branco a quase branco, inodoro ¢ higroscopico.
Aspecto fisico (apés reconstitui¢dio): solugdo limpida, incolor, isenta de particulas visiveis.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos

A dose recomendada ¢ de 100 mg a 500 mg, por via intramuscular ou intravenosa (preferencialmente),
podendo ser repetida em intervalos de 2, 4 ou 6 horas, dependendo da condigéo clinica e da resposta do
paciente.

A dose intravenosa inicial deve ser administrada por periodos entre 30 segundos (dose de 100 mg) e 10
minutos (doses de 500 mg ou maiores).

A dose de manutengdo, se necessaria, ndo deve ser menor que 25 mg por dia.

Blau Farmacéutica S/A.



