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Fenocris® 

fenobarbital sódico 

Solução injetável 100 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA 0 PACIENTE 
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1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  
Fenocris® 
fenobarbital sódico 

APRESENTAÇÕES: 

Embalagens contendo 25 e 50 ampolas de 2 mL de solução de 100 mg/mL 

USO INJETÁVEL - VIA INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSA 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 

Cada mL da solução injetável contém: 
fenobarbital sódico ..................................... . .............................................. 100 mg 
(equivalente a 91,35 mg de fenobarbital) 
Excipiente estéril q.s.p. .............................................................................. 1 mL 
(Excipiente: edetato dissódico di-hidratado, propilenoglicol, polissorbato 80, hidróxido de sódio, ácido 
clorídrico, água para injetáveis). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE: 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? 
FENOCRIS® (fenobarbital) é um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir 
o aparecimento de convulsões em indivíduos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA? 
O fenobarbital é um barbitúrico de longa ação, e anticonvulsivante eficaz. Seu efeito principal é na epilepsia 
tônico-clônica generalizada e nos ataques de lobo temporal e focais, bem como nas convulsões febris em 
crianças, embora seja mais usado quando a fenitoína não controlou efetivamente os ataques. O fenobarbital 
é sempre o fármaco de escolha devido ao seu largo espectro de ação e segurança. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

O FENOCRIS®  é contraindicado: Em recém-nascidos e durante a lactação. 
Se você tem hipersensibilidade (alergia) aos barbitúricos ou aos componentes da fórmula, em portadores de 
porfiria, insuficiência hepática, insuficiência renal e insuficiência respiratória grave com dispneia ou 
obstrução evidentes. Doses altas são contraindicadas em pacientes nefróticos. 
Barbitúricos não devem ser administrados a pacientes com vício anterior conhecido ao grupo sedativo-
hipnótico, uma vez que as doses comuns podem ser ineficazes e contribuir para vício adicional. 

Não se deve usar se for mulher em idade fértil, criança do sexo feminino ou se estiver grávida devido aos 
riscos de malformações congênitas e distúrbios do desenvolvimento neurológico para o feto em caso de 
gravidez (vide "Gravidez e amamentação"). 

Fenocris também é contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir, declatasvir, dasabuvir, 
paritaprevir, ombitasvir, ledivaspir e sofobuspir. 
Fenocri s® é contraindicado também com uso de álcool, estrógenos e progestogênio (hormônios sexuais 
femininos) utilizados como contraceptivos. 

Se você estiver grávida ou amamentando, não use este medicamento sem conversar com seu médico. 

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiência respiratória severa, 

E 1  
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insuficiência hepática ou renal graves, pacientes com porfíria e mulheres grávidas, mulheres em idade 
fértil, crianças do sexo feminino e durante lactação. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas ou que possam ficar grávidas durantA Aq 
o tratamento. 

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 	 P1 

Recomenda-se cautela na administração a crianças, idosos e pacientes debilitados. 
Podem ocorrer reações indesejáveis na presença de febre, hipertireoidismo, diabetes meilitus e anemia grave: 
Em casos de grande debilidade, função hepática gravemente prejudicada, doença pulmonar ou cardíaca, 
estado asmático, choque ou uremia, o fenobarbital deve ser usado com extrema cautela. A injeção 
intramuscular deve ser aplicada em local de massa muscular larga com um volume total de 5 mL, a fim de 
evitar possíveis irritações tissulares. 

Fenobarbital não é indicado para o tratamento de convulsões de ausência ou convulsões mioclônicas, as quais, 
algumas vezes, podem ser exacerbadas. 

Os barbitúricos devem ser administrados com precaução especialmente para pacientes com depressão mental, 
tendências suicidas ou história de abuso de drogas. 
Há um risco associado de dependência psicológica e/ou física com o uso de barbitúricos. Não 
aumente a dose do medicamento sem avisar seu médico. 
Os barbitúricos podem prejudicar as habilidades mentais e/ou físicas necessárias para o desempenho de tarefas 
potencialmente perigosas (por exemplo, condução, operação de máquinas, etc.). 

O álcool não deve ser consumido ao tomar barbitúricos. O uso concomitante dos barbitúricos com outros 
depressores do SNC (por exemplo, álcool, narcóticos, tranquilizantes e anti-histamínicos) pode resultar em 
efeitos adicionais do depressor do SNC. 
Se você estiver grávida ou planeja uma gravidez, avise o seu médico. Ele irá informá-la sobre o risco 
potencial para o feto. 

Gravidez 

O fenobarbital atravessa a placenta. As concentrações materna e neonatal são semelhantes. Os estudos em 
animais de uma espécie única (ratos) demonstraram efeito teratogênico (fenda palatina). 
Os barbitúricos distribuem-se pelos tecidos fetais, encontrando-se concentrações elevadas no figado e 
cérebro. Tem-se observado que os barbitúricos aumentam a incidência de anomalias fetais. 

Em humanos: dados disponíveis demonstram que a monoterapia e politerapia com fenobarbital associado a 
outros antiepilépticos estão associadas a um aumento do risco de malformações congênitas maiores, 
incluindo fenda labial e palatina e malformações cardiovasculares. Outras malformações envolvendo vários 
sistemas corporais também foram relatados, incluindo casos de hipospadias, características dismórficas 
faciais, microcefalia e unhas e dedos hipoplásicos, contudo não foi estabeleci -da uma relação causal. Os 
dados de uma metanálise (incluindo registros e estudos de coorte) e um registro (de mulheres grávidas com 
epilepsia) mostraram que 7,1% e 6,5%, respesctivamente, de crianças nascidas de mulheres epilépticas 
expostas a monoterapia com fenobarbital durante a gravidez tiveram malformações congênitas maiores. Este 
risco é maior que o de malformações maiores para o geral da população (aproximadamente 3%). O risco é 
dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual não existe risco não pode ser estabelecida. 

Bebês nascidos de mães que fazem uso de fenobarbital durante a gravidez também correm maior risco de 
serem menores do que o esperado. 

Restrição do Crescimento Intrauterino; 
Os dados disponíveis de um estudo realizado com humanos sugerem um aumento no risco de restrição do 
crescimento intrauterino com fenobarbital. 



INCRISTÁLIA 
t'ROE)LTOS QUIMKÏ)S F.\RM.AÇI tII('()S LrDA. 

Distúrbios do Neurodesenvolvimento:  
Os dados disponíveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres grávidas com epilepsi 	U 

Kerala (índia) relataram que a exposição intrauterina à monoterapia com fenobarbital mostrou 
comprometimento das habilidades de linguagem em crianças de 9-13 anos em comparação com crianças na 
expostas. Resultados semelhantes foram relatados quando o fenobarbital foi usado em monoterapia e 
politerapia. 
Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamação de saúde da França sugeriu que crianças 
expostas à monoterapia com fenobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos 
comportamentais e emocionais em comparação com a população em geral. 
Uma metanálise relatou um risco aumentado de atraso no desenvolvimento psicomotor em crianças expostas 
"in utero" a fenobarbital em politerapia combinada com carbamazepina e valproato em comparação com 
controles (mulheres epilépticas não expostas ou população em geral). 
Não há evidências de que o risco seja dependente da dose. 
O período gestacional exato de risco para esses efeitos é incerto e a possibilidade de um risco durante toda 
a gravidez não pode ser excluída. 

Sintomas de abstinência podem ocorrer em bebês nascidos de mães que recebem barbitúricos ao longo do 
último trimestre da gravidez. 

O fenobarbital empregado durante a gravidez também está associado a uma deficiência na coagulação 
sanguínea do neonato, geralmente podendo ocorrer hemorragias nas primeiras 24 horas após o nascimento. 

Caso necessário, o médico irá adotar medidas para prevenção da síndrome hemorrágica coma administração 
da vitamina K a mãe e/ou feto. 

Em recém-nascidos, fármacos antiepilépticos, principalmente fenobarbital, podem causar raramente 
síndrome de abstinência moderada (movimentos anormais, sucção ineficiente), distúrbios do metabolismo 
do fósforo e do cálcio e da mineralização óssea. 
Recomenda-se, ainda, a suplementação adequada de ácido fálico, cálcio e vitamina K à gestante que faz uso 
crônico de fenobarbital, devido às interferências deste com o metabolismo dessas substâncias. 

Caso a paciente esteja em tratamento com fenobarbital durante a gestação, o tratamento não deve ser 
interrompido bruscamente, pois a suspensão abrupta e a própria gestação podem agravar a epilepsia, com 
repercussões na mãe e no feto. Fenobarbital deve ser usado durante a gravidez apenas se claramente 
necessário. Deve-se levar em consideração a relação risco beneficio ao feto. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas ou que possam ficar grávidas durante 
o tratamento. 

Crianças do sexo feminino, mulheres com potencial para engravidar e mulheres grávidas: é contraindicado 
o 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 contracepção 

o  eficaz e ininterrupto durante todo o tratamento com Fenocris e durante dois meses após a o termino do 

tratamento com Fenocris (vide "Interações Medicamentosas"). Fenocris não deve ser usado em crianças 
do sexo feminino até a menarca (primeira menstruação), a menos que outros tratamentos sejam ineficazes 
ou não tolerados. 

Se uma mulher planeja uma gravidez, o médico deve levar em consideração mudar para um tratamento 
alternativo adequado antes da concepção. 
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. 

Lactação 
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Não recomendada (vide "Contraindicações"). Deve-se ter cautela quando fenobarbital é adminis 
lactantes já que pequenas quantidades do fármaco são excretadas no leite. Há relatos de efeitos adven 
lactentes incluindo sedação e metahemoglobinemia. Sedação potencial pode levar à deficiência de 
que, por sua vez, pode levar a um baixo ganho de peso no período imediatamente após o nascimento. 

Trabalho de Parto e Parto 
A administração de barbitúricos sedativos-hipnóticos para a mãe durante o parto pode resultar em depressão 
respiratória no recém-nascido. Os bebês prematuros são particularmente suscetíveis aos efeitos depressivos 
dos barbitúricos. Se os barbitúricos forem utilizados durante o trabalho de parto e parto, equipamento de 
ressuscitação deve estar disponível. 
Observou-se efeito aditivo quando os barbitúricos são administrados com outros depressores do sistema 
nervoso central durante o trabalho de parto e parto. 

Formação de Hábito 
Os barbitúricos podem induzir à formação de hábito e, com uso continuado, podem desenvolver tolerância 
e dependência fisica e/ou psíquica. 
A retirada da medicação não deve ser feita bruscamente. Diminuir as doses até suspensão completa. 
Este medicamento só deve ser utilizado por quem recebeu a prescrição. Não compartilhe este medicamento 
com outras pessoas, especialmente pessoas com histórico de dependência ou abuso de drogas. 

Reações adversas cutâneas severas 
Foram reportadas reações cutâneas severas incluindo dermatite esfoliativa, Síndrome de Stevens-Johnson 
(forma grave de reação alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes áreas do corpo) e necrólise 
epidérmica tóxica (quadro grave, onde uma grande extensão de pele começa a apresentar bolhas e evolui 
com áreas avermelhadas semelhantes a uma grande queimadura), reação com eosinofilia e sintomas 

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

de perto. O tratamento com Fenocris®  deve ser descontinuado na primeira aparição de erupção cutânea, 
lesões da mucosa, ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da pele. 

Problemas de pele graves como a síndrome de Stevens-Johnson (SJS), necrólise epidérmica tóxica (RTE), 
reação com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantemática generalizada aguda 
(AGEP) foram notificadas com o uso d e Fenocris*: 

-Os sintomas de SJS/TEN podem incluir bolhas, descamação ou hemorragia em qualquer parte da sua pele 
(incluindo lábios, olhos, boca, nariz, genitais, mãos ou pés) com ou sem erupção cutânea. Você também 
pode ter sintomas de gripe como febre, calafrios ou dores musculares. 

-Os sintomas e sinais de DRESS podem incluir sintomas semelhantes à gripe e uma erupção cutânea 
generalizada com temperatura corporal elevada e linfonodos aumentados. Os resultados anormais do exame 
sanguíneo podem incluir níveis aumentados de enzimas do figado e um aumento de um tipo de glóbulos 
brancos (eosinofilia) e linfonodos aumentados. 

-Os sintomas de AGEP podem incluir uma erupção cutânea vermelha, escamosa generalizada com colisões 
à pele, (incluindo dobras cutâneas, tórax, abdome, (incluindo estômago), costas e braços) e bolhas 
acompanhadas de febre. 
Se você tiver reações cutâneas graves ou qualquer das reações listadas acima, interrompa o tratamento 
imediatamente e contate o seu médico ou profissional de saúde. 

Cuidados na administração 
Uma administração intravenosa muito rápida pode causar depressão respiratória severa, apneia, 
laringoespasmo, hipertensão ou vasodilatação com queda na pressão arterial. 
As soluções parenterais de barbitúricos são altamente alcalinas. Portanto, deve-se ter extremo cuidado para 
evitar extravasamento perivascular ou injeção intra-arterial. A injeção extravascular pode causar danos nos 
tecidos locais com necrose subsequente; as consequências da injeção intra-arterial podem variar de dor 
transitória para gangrena do membro. E recomendado interromper a injeção em caso de dor local. 

Dor aguda ou crônica 



Q5JICRISTALIA 
I'RODUTOS QUÍMICOS I.\RMACtL ricos LMA.  

Deve-se ter cuidado quando os barbitúricos são administrados a pacientes com dor aguda ou crônica, por 
a excitação paradoxal pode ser induzida ou sintomas importantes podem ser mascarados. 

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

Idosos 
Pacientes idosos ou debilitados podem reagir a barbitúricos com sintomas como excitação, depressão e 
confusão. Em algumas pessoas, os barbitúricos podem produzir repetidamente excitação em vez de 
depressão. 

Insuficiência hepática 
Em pacientes com dano hepático, os barbitúricos devem ser administrados com precaução e inicialmente 
em doses reduzidas. Os barbitúricos não devem ser administrados a pacientes que apresentem sinais 
premonitórios de comahepático. E necessário o monitoramento dos parâmetros laboratoriais, uma vez que 
existe o risco de encefalopatia hepática (disfunção do sistema nervoso central) em associação com falência 
hepática em pacientes idosos e em alcoólatras. 

Insuficiência renal 
Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiência renal. 

Carcinogenicidade 
Estudos em animais tem mostrado que o fenobarbital é carcinogênico quando administrado por toda a vida 
do animal. Nestes animais foram observados tumores benignos e malignos no tecido hepático. Até o 
momento, os estudos em seres humanos não apresentam dados suficientes em relação à carcinogenicidade 
do fenobarbital. 

Testes Laboratoriais 
A terapia prolongada com barbitúricos deve ser acompanhada de avaliação laboratorial periódica, 
incluindo função hematopoiética, renal e hepática. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Informe o seu médico sobre os medicamentos que você usa, especialmente: 
• antidepressivo imipramina; amitriptilinalamitriptilinóxido; 
• metadona; 

- • outros depressores do sistema nervoso central; 
• metotrexato; 
• derivados da morfina (analgésicos, antitussígenos e terapias de reposição), benzodiazepínicos; 
• antiretrovirais corno zidovudina; saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledivaspir, 

sofosbuvir; ritonavir, simeprevir, dolutegravir; 
• inibidores de protease (amprenavir, indinavir, nelfinavir); 
• medicamentos anticancerígenos/quimioterápicos como procarbazina, ifosfamida; 
• alprenolol, metoprolol e propanolol (betabloqueadores); 
• antitrombóticos e anticoagulantes orais, como apixabana, ticagrelor; 
• folatos; 
• teofilina (base e sais) e aminofilina; 
• imunossupressores como tacrolimus, ciclosporina; 
• doxiciclina; 
• digitoxina, diidropiridina, disopiramida; 
• hormônios tireoidianos; 
• hidroquinidina, quinidina; 
• itraconazol; 
• monteluscaste; 
• outros medicamentos anticonvulsivantes, como fenitoína, carbamazepina, lamotrigina, felbamato, 

progabida ou ácido valpróico; 
• um inibidor da MAO, tais como isocarboxazida, fenelzina, rasagilina, a selegilina, ou tranilcipromina; 
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• griseofulvina; 
• pílulas contraceptivas ou reposição hormonal de estrogênio, incluindo estrogênio, estradio!, 

e outros; 
• esteróides como a prednisona, predniso lona, entre outros. 

Esta não é uma lista completa e pode haver outros medicamentos que podem interagir com o fenobarbital. 
Informe o seu médico sobre todos os medicamentos de prescrição e de venda-livre que você usa. Isso inclui 
vitaminas, minerais, produtos herbais e medicamentos prescritos por outros médicos. Não comece a usar 
uma nova medicação sem avisar o seu médico. 
Há interação medicamentosa de fenobarbital com álcool. 

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro 
medicamento. 
Não use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

S. 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 fabricação, sendo que após este prazo de validade o 
produto pode não apresentar mais efeito terapêutico. Não utilize medicamento vencido. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Características físicas e organolépticas: 

Solução límpida, essencialmente livre de partículas visíveis, incolor a levemente amarelada. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

VIA PARENTERAL 

Esta via só deve ser utilizada se a administração oral for impossível ou impraticável. Uma vez que as 
soluções parenterais são extremamente alcalinas, deve-se ter extremo cuidado, de modo a evitar urna injeção 
extra vascular ou intra-arterial. 

Administração Intramuscular: A injeção intramuscular deve ser aplicada em local de massa muscular larga, 
de modo a evitar uma possível irritação tissular, devendo-se injetar menos que 5 mL de cada lado. 

Administração Intravenosa: Utilizar a via intravenosa apenas em casos essenciais ou quando outras vias 
não estejam disponíveis em virtude de inconsciência ou resistência por parte do próprio paciente. 
A administração deve ser lenta (60 mg/min), usando doses fracionadas. Entretanto, no tratamento do estado 
epiléptico, usa-se uma dose plena, inicialmente. 
Recomenda-se aguardar após cada dose, para se determinar seu efeito; pode levar 15 minutos ou mais antes 
de atingir níveis máximos no cérebro. 

A administração muito rápida pode causar vasodilatação, queda da pressão arterial, depressão respiratória, 
apneia e/ou laringoespasmo. Aconselha-se durante a administração intravenosa, monitorar a pressão arterial, 
a respiração e a função cardíaca, devendo também estar facilmente disponíveis equipamentos para 
ressuscitação e ventilação artificial. 

Paciente convulsivo submetido a cirurgia 
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ir. 
Após avaliação criteriosa da indicação, considerar:  

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

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

Estados convulsivos Adultos 
Episódios convulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia, cólera, eclâmpsia, meningite, 
tétano e reações tóxicas a anestésicos locais) 30 - 120 mg, IM ou IV, repetidas conforme a necessidade, até 
o máximo de 400 mg/24 h; no estado epiléptico, 200 - 320 mg 1V, repetidas a cada 6 horas, se necessário.. 

Crianças 
Episódios convulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia, cólera, eclâmpsia, meningite, 
tétano e reações tóxicas a anestésicos locais) 3 - 5 mg/kg/dia, IM ou IV para estados epilépticos, 15 - 20 
mg/kg IV, administrados em um período de 10 - 15 minutos. 
atas dos são apenas referências, devendo ser ajustadas a cada caso particular, de acordo com as 
respostas do paciente ao medicamento e a critério médico. 
A retirada da medicação não deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuídas progressivamente 
até a supressão completa. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não 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 possível. Se estiver próximo do horário da próxima dose, pule a dose 
esquecida e tome o medicamento regularmente. Não tome doses extras para mascarar a dose esquecida. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,0 1% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis). 

Reação comum (>1/100 e <1/10): sonolência: náusea, vomito; distúrbios cognitivos, comprometiamento da 
memória; comportamento anormal, como agitação e agressividade; aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das 
transaminases e aumento da fosfatase alcalina no sangue; dermatite alérgica (particularmente rash máculo-papulares 
escalatifonnes ou morbiliformes); contratura de Dupuytren. 
Reação incomum (>1/1.000 e <1/100): síncope, anemia megalobástica, lesão hepática e reação de 
hipersensibilidade: distúrbios de humor, distúrbios do sono/insônia; coordenação anormal e distúrbio do equilíbrio; 
artralgia. 

Reações adversas com frequência desconhecida: tromboflebite, angioedema, erupção fixa, possíveis reações 
cutâneas graves incluindo casos extremamente raros de necrólise epidérmica tóxica, síndrome de Stevens- Johnson: 
dermative esfoliativa, reação alérgica com eosinofilia e sintomas sistêmicos e pustulose exantêmica generalizada aguda; 
vertigem, súbitas mudanças de humor e prejuízo da cognição e memória, depressão, nistagmo, ataxia, 
excitação paradoxal em crianças, confusão mental em idosos, depressão respiratória, apneia, bradicardia, 
hipotensão, alterações gastrointestinais cefaleia, dores articulares, osteomalácia, raquitismo, síncope, 
discrasias sanguíneas (pancitopenia, anemia aplástica, agranulocitose, neutropenia, leucopenia, 
trombocitopenia), deficiência de ácido fólico, dependência, amnésia, discinesia,dano hepático , densidade 
mineral óssea reduzida, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo com 
fenobarbital. 



UCRISTÁLIA 
PRODUTOS QUtMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 	 Ç 

Se forem observadas reações adversas graves afetando a função hepática e/ou reações de hipersensibiIi 
ou cutâneas, o tratamento com fenobarbital deve ser interrompido. 

"Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento." 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Sinais e Sintomas: 

Depressão do SNC e respiratória, respiração de Cheyne-Stokes, arreflexia, constrição da pupila, oligúria, 
taquicardia, hipotensão, diminuição da temperatura corporal, coma, síndrome do choque, pneumonia, edema 
pulmonar, arritmias cardíacas e insuficiência renal. 
Orientações: 
Deve-se manter pressão arterial, temperatura corporal, função renal, balanço eletrolítico e respiração assistida. 

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

III - DIZERES LEGAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

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

Registrado por: 
CRISTÁLIA - Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
Rodovia Itapira-Lindóia, km 14 - Itapira - SP 
CNPJ n° 44.734.671/0001-51 - Indústria Brasileira 

Fabricado por: 
CRISTALIA - Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
Avenida Nossa Senhora da Assunção, 574 - Butantã - São Paulo - SP 
CNPJ n°44.734.671/0008-28 
Indústria Brasileira 
SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18 
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Folha de rosto para a bula 

fluconazol 

Vitamedic Indústria Farmacêutica Ltda. 

Cápsula Gelatinosa Dura 

l5Omg 
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fluconazol 
Medicamento genérico, Lei n°9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Cápsula dura 150 mg: Embalagem contendo 1, 2 ou 500 cápsulas. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada cápsula dura contém: 
fluconazol ..................................................................................................................... 
Excipienteq.s.p........................................................................................................ 
(lactose monoidratada, croscarmelose sádica e estearato de magnésio.) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

l5Omg 
1 cápsula dura 

O fluconazol 1 5Omg é indicado para o tratamento de Candidíase vaginal (infecções da vagina causadas por fungos do 
gênero Candida) aguda e recorrente (de repetição), como profilaxia (prevenção) para reduzir a candidíase vaginal 
recorrente (3 ou mais episódios por ano), balanite por Candida (infecção fungica da região conhecida popularmente 
como "cabeça do pênis") e Dermatomicoses (infecções fungicas na pele e nos seus anexos, por exemplo, unha, 
conhecidas popularmente como micoses) como: Tine pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium 
(onicomicoses) e infecções por fungos do gênero Candida. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O fluconazol 150 mg impede o crescimento de fungos por inibir que esses microrganismos sintetizem compostos 
(esteroides) necessários à sua sobrevivência. É bem absorvido por via oral (engolido), a absorção não é afetada pela 
ingestão juntamente à alimentos e atinge os níveis no sangue de 0,5 hora (meia hora) a 1,5 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O fluconazol 150 mg não deve ser utilizado se você tem hipersensibilidade (alergia) ao fluconazol ou a compostos 
azólicos (classe química do fluconazol) ou ainda, a qualquer componente da fórmula. Não tome fluconazol 1 SOmg com 
terfenadina (medicamento antialérgico), cisaprida, astemizol, eritromicina, pimozida e quinidina, porque pode ser 
perigoso e provocar alterações do ritmo do coração. Para mais informações, leia as questões "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 você possui doenças graves, como problemas cardíacos, dos rins e/ou figado, comunique o seu médico antes de iniciar 
o tratamento com fluconazol ISOmg. 
Foram notificadas reações na pele graves, incluindo reação medicamentosa com eosinofihia e sintomas sistêmicos 
(DRESS), em associação com o tratamento com fluconazol. Pessoas vivendo com HIV têm mais chances de desenvolver 
reações na pele e alergias. Caso apareça alguma lesão, pare de tomar o medicamento e procure o médico. O fluconazol 
150 mg é metabolizado (transformado para ser excretado) pelo figado, o que aumenta os riscos de problemas nesse 
órgão. Se aparecerem sintomas como náuseas, vômitos e icterícia (coloração amarelada da pele) avise imediatamente o 
seu médico. Insuficiência (redução da função) da glândula adrenal (suprarenal) tem sido relatada em pacientes recebendo 
outros azóis (por exemplo, cetoconazol). Casos reversíveis de insuficiência adrenal foram relatados em pacientes 
recebendo fluconazol. Fale com o seu médico se a infecção fYingica não melhorar, pois pode ser necessária uma terapia 
antifúngica alternativa. Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez. O uso durante a gravidez 
deve ser evitado, exceto em pacientes com infecções fungicas graves ou potencialmente fatais, nas quais o fluconazol 150 
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pode ser usado se o beneficio superar o possível risco para o feto. Devem ser considerada? htraceptivas 
eficazes nas mulheres em idade fértil que devem continuar durante todo o período de tratamento e durante 
aproximadamente uma semana (5 a 6 meia-vidas) após a dose final. Houve relatos de aborto espontâneo e anormalidades 
congênitas em lactentes cujas mães foram tratadas com 150 mg de fluconazol 150 mg como dose única ou repetida no 
primeiro trimestre. O fluconazol 150 mg é encontrado no leite materno, portanto, só deve ser usado por mulheres que 
estejam amamentando sob orientação médica. A amamentação não é recomendada após o uso repetido ou após altas 
doses de fluconazol. Os beneficios para o desenvolvimento e saúde da amamentação devem ser considerados junto com a 
necessidade clínica da mãe por fluconazol e quaisquer potenciais efeitos adversos na criança amamentada a partir de 
fluconazol ou a partir de condições maternas fundamentais. Avise seu médico ou cirurgião-dentista se você estiver 
amamentando ou vai iniciar amamentação durante o uso deste medicamento. Você pode operar máquinas ou dirigir 
automóveis. Sua habilidade para essas tarefas não fica comprometida durante o tratamento com fluconazol 150 mg. 
Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicações que você toma quando ele for prescrever uma medicação nova. O 
médico precisa avaliar se as medicações reagem entre si alterando a sua ação, ou da outra; isso se chama interação 
medicamentosa: 
- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o uso com fluconazol 150mg pode intensificar a ação dessas medicações 
aumentando o risco de sangramentos; 
- benzodiazepínicos podem ter sua concentração no sangue aumentada, assim como seus efeitos psicomotores (na 
coordenação dos movimentos e no nível de consciência); 
- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, eritromicina e terfenadina são contraindicados para uso concomitante com 
fluconazol 1 5Omg. Podem gerar alterações do ritmo cardíaco; 
- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concentração sanguínea (quantidade da medicação no sangue) aumentada; 
- tacrolimo usado com fluconazol 1 5Omg pode resultar em nefrotoxicidade (lesões nos rins); 
- amiodarona administrada concomitantemente com fluconazol 1 SOmg pode aumentar o prolongamento do intervalo QT 
(alteração em exame do coração). Deve-se ter cautela se o uso concomitante de fluconazol 150mg e amiodarona for 
necessário, especialmente com alta dose de fluconazol (800mg); 
- lemborexante: o uso de lemborexante com fluconazol pode elevar as concentrações sanguíneas de lemborexante e 
aumentar o risco de reações adversas, como sonolência. Evitar o uso de fluconazol com lemborexante; 
- hidroclorotiazida pode aumentar as concentrações sanguineas (quantidade da medicação no sangue) de fluconazol; 
- teofilina: o uso com fluconazol pode aumentar as concentrações sanguíneas (quantidade da medicação no sangue) de 
teofilina; 
- abrocitinibe, tofacitinibe, voriconazol, fenitoína, zidovudina, saquinavir, sirolimo, alcaloides da vinca, metadona, 
carbamazepina, antidepressivos tricíclicos (como a amitriptilina, por exemplo), anti-inflamatórios não esteroidais, 
bloqueadores do canal de cálcio, losartana, fentanila, halofantrina e outros medicamentos metabolizados (transformados) 
pelo figado podem ter sua concentração sanguínea aumentada; 
- ciclofosfamida usada com fluconazol 1 5Omg pode aumentar a quantidade de creatinina (substância produzida pelo rim) 
e bilirrubinas (substâncias produzidas pelo figado); 
- alfentanila usada com fluconazol 1 50mg pode ter redução em sua eliminação; 
- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase (p. ex.: sinvastatina, atorvastatina) usados com fluconazol 1 SOmg 
podem aumentar o risco do paciente evoluir com dor muscular (miopatia) e morte das células musculares (rabdomiólise); 
- ivacaftor deve ter sua dose reduzida quando coadininistrado com fluconazol, conforme instruído na bula e recomendado 
pelo seu médico; 
- lurasidona pode ter sua concentração aumentada quando coadministrado com fluconazol. Se o uso concomitante não 
puder ser evitado, a dose deve ser reduzida conforme instruído na bula e recomendado pelo seu médico; 
- inibidores moderados de CYP3A4, tais como o fluconazol lSOmg, aumentam as concentrações plasmáticas (no sangue) 
de olaparibe. O uso concomitante não é recomendado. Se a combinação não puder ser evitada, limitar a dose de olaparibe 
a 200 mg duas vezes ao dia; 
- fluconazol 1 5Omg aumenta o metabolismo da prednisona quando utilizados concomitantemente; 
- vitamina A usada com fluconazol 1 SOmg aumenta o risco de pseudotumor intracraniano (aumento da pressão dentro do 
crânio, sem lesão), que reverte com a suspensão dos medicamentos; 
- rifabutina usada com fluconazol 1 SOmg pode gerar lesões nos olhos chamadas uveítes; 
- rifampicina pode reduzir a quantidade de fluconazol 1 SOmg no sangue; 
- sulfonilureias (medicamento usado para reduzir a quantidade de glicose - açúcar - no sangue) usadas com fluconazol 
150 mg podem ter o tempo de duração dos seus efeitos aumentados. 
- ibrutinibe: fluconazol aumenta as concentrações de ibrutinibe no sangue, elevando assim o risco de toxicidade. Se a 
combinação não puder ser evitada, a dose de ibrutinibe deve ser reduzida e o paciente deve ser acompanhado 
clinicamente de forma mais próxima; 
- tolvaptano: a coadministração com fluconazol pode elevar o risco de eventos adversos renais (alteração na diurese, 
desidratação e insuficiência renal aguda). Em caso de uso concomitante, a dose de tolvaptano deve ser reduzida e o 
paciente tratado com cautela 
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Para mais informações, leia as questões "3. Quando não devo usar este medicamento?" e "8. Quais os males que este 
medicamento pode me causar?". 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
Atenção: Este medicamento contém Açúcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabete 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 	 () ', 

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

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

Não 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 você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

Características do produto: Cápsula de coloração azul escuro contendo pó branco a levemente amarelado, isento de 
material estranho. 

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

Dermatomicoses (infecções causadas por fungos ou micoses, na pele ou nos anexos do corpo, do pé, região da 
virilha - crural) e infecções por Candida: 1 dose oral (engolida) única por semana de 150 mg, em geral por 2 a 4 
semanas, mas em alguns casos pode ser necessário um tratamento de até 6 semanas. 

Tinea ui:gueal (micose da unha ou onicomicoses): 1 dose única semanal de fluconazol lSOmg até que a unha infectada 
seja totalmente substituída pelo crescimento (o que demora de 3 a 6 meses nas mãos e de 6 a 12 meses nos pés, mas isso 
pode variar de pessoa para pessoa). Mesmo após o tratamento as unhas podem permanecer deformadas. 

Candidíase vaginal (infecção vaginal por fungos do gênero Candida) e balanite (infecção fúngica da região 
conhecida popularmente como "cabeça do pênis") por Candida: 1 dose única oral de fluconazol lSOmg. 

Candidíase vaginal recorrente (de repetição): dose única mensal de fluconazol 150mg, de 4 a 12 meses. Algumas 
pacientes podem necessitar de um regime de dose mais frequente. 

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

Dose única de fluconazol 1 5Omg não é recomendada para crianças menores de 18 anos de idade e idosos (acima de 60 
anos de idade), exceto sob supervisão médica. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 
Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso você esqueça de tomar fluconazol 1 5Omg no horário estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. 

Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a próxima dose, pule a dose esquecida e tome a próxima, continuando 
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, não tome uma dose em dobro para 

compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficácia do tratamento. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
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Os seguintes efeitos indesejáveis foram observados e relatados durante o tratamento com 
seguintes frequências: 

5 

om as 

Reações comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabeça), dor 
abdominal, diarreia, náuseas (enjoos), vômitos, aumento de algumas substâncias do figado no sangue (alanina 
aminotransferase, aspartato aminotransferase, fosfatase alcalina) e rash cutâneo (vermelhidão da pele). 

Reações Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insônia, sonolência, 
convulsões, tontura, parestesia (dormência e formigamento), alteração do sabor, vertigem (tontura), dispepsia (má 
digestão), flatulência (excesso de gases no estômago ou intestinos), boca seca, colestase (parada ou dificuldade da 
eliminação da bile), icterícia (coloração amarelada da pele e mucosas por acúmulo de pigmentos biliares), aumento da 
bilirrubina (substância produzida pelo figado), prurido (coceira), urticária (alergia da pele), aumento da sudorese 
(transpiração), erupção medicamentosa (aparecimento de lesões na pele devido ao uso do medicamento), mialgia (dor 
muscular), fadiga (cansaço), mal-estar, astenia (fraqueza) e febre. 

Reações raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose 
(desaparecimento da célula de defesa granulócito), leucopenia (redução de células de defesa - leucócitos - no sangue), 
neutropenia (diminuição de um tipo de células de defesa no sangue: neutrófilos), trombocitopenia (diminuição das 
células de coagulação do sangue: plaquetas), anafilaxia (reação alérgica grave), angioedema (inchaço 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 (redução da quantidade 
de potássio no sangue), tremores, Torsade de Pointes, prolongamento QT (alterações do ritmo do coração), toxicidade 
hepática (do figado), incluindo casos raros de fatalidades, insuficiência hepática (falência da função do figado), necrose 
hepatocelular (morte de células do figado), hepatite (inflamação do figado), danos hepatocelulares (lesões das células do 
figado), necrólise epidérmica tóxica (destruição e morte de células da pele), síndrome de Stevens-Johnson (reação 
alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), pustulose exantematosa generalizada aguda (aparecimento de lesões 
vermelhas e cheias de pús na pele), dermatite esfoliativa (descamação da pele), edema facial (inchaço no rosto), alopecia 
(perda de cabelo). 

Reações com frequências não conhecidas (não podem ser estimadas a partir de dados disponíveis): reação ao 
medicamento com eosinofilia (aumento do número de eosinófilos, que são células sanguíneas de defesa a infecções) e 
sintomas sistêmicos (de vários órgãos e/ou tecidos) (DRESS). 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
O uso de doses muito altas de fluconazol 1 SOmg pode causar alucinações e comportamento paranoide (sensação de 

'.-. 	perseguição). 
Quando ocorrer uso de quantidade excessiva de fluconazol 150mg procure rapidamente socorro médico. O tratamento 
sintomático poderá ser adotado, com medidas de suporte e lavagem do estômago, aumento da intensidade da capacidade 
de urinar e hemodiálise (filtração do sangue), se necessário. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

Reg. M.S. 1.0392.0190 

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes 
CRF-GOn° 16016 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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Vitamedic Ind. Farmacêutica Ltda. 
Rua VPRO1 - Qd. 2 A - Mód. 01 
DATA - Anápolis - GO 
CNPJ: 30.222.814/0001-31 
Industria Brasileira 

[ii 

SAe 
0800 620 2929 

www.vitamedic.ind.br  

VITAMEDIC 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 0610412022. 
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HYPOFARMA" 

HYTAMICINA 

sulfato de gentamicina 

Hypofarma - Instituto de Hypodermia e Farmácia Ltda. 

40 mg/mL 



HYTAMICINA®  

sulfato de gentamicina 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA\ N$ 

3t 
APRESENTAÇÕES 

Solução injetável 40 mg/mL Caixa com 100 ampolas de 2 mL 

USO INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSO, SUBCONJUNTIVAL, SUBCAPSULAR (CÁPSULA 
DE TENON), NEBULIZAÇÃO OU INSTILAÇÃO INTRATRAQUEAL DIRETA. 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

Cada mL solução injetável contém: 
gentamicina (sob a forma de sulfato) .................................................................................................40 mg 
veículoq.s.p..........................................................................................................................................1 mL 
excipientes: edetato dissódico, bissulfito de sódio, metilparabeno, propilparabeno, hidróxido de sódio, 
ácido sulfúrico, e água para injetáveis. 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 

1. INDICAÇÕES 
Hytamicina90  Injetável é indicada para o tratamento de infecções causadas por cepas de bactérias sensíveis 
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 clínicos demonstraram a eficácia de Hytamicina®  Injetável em: 

• septicemia, bacteremia (incluindo sepse neonatal), 
• infecções graves do Sistema Nervoso Central (SNC) (incluindo meningite), 
• infecção nos rins e trato genitourinário (incluindo infecções pélvicas), 
• infecções respiratórias, 
• infecções gastrintestinais, 
• infecções na pele, ossos ou tecidos moles (incluindo queimaduras e feridas infectadas), 
• infecções intra-abdominais (incluindo peritonite), 
• infecções oculares. 
Em infecção por Oram-negativo presumida ou comprovada, Hytamicina®  Injetável pode ser 
considerada no tratamento inicial. Se houver suspeita de infecções por Oram-negativos, a decisão de 
continuar o tratamento com Hytamicina®  Injetável deve ser baseada nos resultados do teste de 
sensibilidade, na resposta clínica do paciente e, também, na tolerância ao medicamento. 
Em infecções graves, quando os microorganismos são desconhecidos, deve-se administrar 
Hytamicina® Injetável como terapia inicial em associação com penicilina ou cefalosporina antes de 
obter o resultado do teste de sensibilidade. Se houver suspeita da presença de microorganismos 
anaeróbicos, deve-se associar à H ytamicina® Injetável um tratamento antimicrobiano adequado ou 
continuar o tratamento com outro antibiótico apropriado. 
Devem-se realizar testes bacteriológicos para identificar o microorganismo causador e para 
determinar a sensibilidade à gentamicina. 
A decisão de continuar o tratamento com Hytamicina Injetável deve ser baseada nos resultados dos 
testes de sensibilidade, resposta clínica do paciente e também na tolerância ao medicamento. Se os 



testes de suscetibilidade indicarem que o microorganismo causador é resistente à gentamicina e  
resposta do paciente não for favorável, outro antibiótico apropriado deve ser indicado. 

) O 
Hytamicina 	Injetável tem sido utilizada eficazmente no tratamento de infecções muito grav 
causadas por P. aeruginosa, em associação com carbenicilina ou ticarcilina. Também, tem-s 
mostrado eficaz quando usada em associação com um antibiótico do tipo penicilina, no tratamento da 

O endocardite causada por Streptococcus do grupo D. No recém-nascido com sepse presumida ou 
pneumonia estafilocócica, tem-se indicado o uso concomitante de Hytamicina®  Injetável com um 
antibiótico do tipo penicilina. Hytamicina ®  Injetável tem-se mostrado eficaz no tratamento de 
infecção grave por Staphylococcus. Consequentemente, Hytamiciria 0  Injetável deve ser considerada 
quando penicilinas ou outros antibióticos com potencial menos tóxico forem contraindicadas e os 
testes de susceptibilidade bacteriana e a avaliação clínica indicarem seu uso. Pode ser também 
considerado nas infecções conjuntas causadas por cepas susceptíveis de Staphylococcus e aeróbios 
Oram-negativos. 
No período pré-operatório, pode-se iniciar a administração de Hytamicina® Injetável antes da cirurgia 
e continuar o uso no pós-operatório para o tratamento de infecções presumidas ou confirmadas 
devido a microorganismos sensíveis. Estes usos devem ser considerados particularmente na presença 
do fator de aumento de risco de infecção pós-operatória tais como cirurgia em órgãos infectados 
(colecistite, prostatite, trato genitourinário); na presença de líquidos corporais contaminados ou 
infectados ou corpos estranhos (colangite, colelitíase, infecção urinária, urolitíase, ferida penetrante); 
ruptura ou perfuração da cavidade dos órgãos; e provável contaminação bacteriana durante a cirurgia. 
Hytamieina 1 	Injetável deve ser administrada concomitantemente com outro(s) antibiótico(s) 
apropriados contra o patógeno provável. 
A administração subconjuntival de gentamicina é recomendada para o tratamento da endoflalmite 
causada por cepas bacterianas sensíveis. É também utilizada como profilática em pacientes que irão 
submeter-se à cirurgia intraocular, principalmente se as culturas identificarem Gram-negativos. 
Hytamicina® Injetável pode, igualmente, ser administrada por injeção intratraqueal direta ou por 
nebulização, como coadjuvante da terapia sistêmica no tratamento de infecções pulmonares graves. 
Hytamicina 5  intratecal é indicada como coadjuvante da terapia sistêmica no tratamento de infecções 
do sistema nervoso central, tais como meningite e ventriculite causada por microorganismos Oram- 
negativos. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Os dados da ampla literatura disponível sobre o emprego terapêutico da solução Injetável contendo 
sulfato de gentamicina, mostram que esse aminoglicosídeo de uso consagrado apresenta índices de 
eficácia elevados nas diferentes indicações e usos terapêuticos, quando administrado por via 
intramuscular, intravenosa, subconjuntival, subcapsular (cápsula de Tenon), nebulização ou 
instilação intratraqueal direta. Assim, na literatura, estão documentados resultados favoráveis com o 
emprego da gentamicina no tratamento de septicemia, bacteremia (incluindo sepse neonatal), 
infecções graves do sistema nervoso (incluindo meningite), infecção nos rins e trato genitourinário 
(incluindo infecções pélvicas), infecções respiratórias, infecções gastrintestinais, infecções na pele, 
ossos ou tecidos moles (incluindo queimaduras e feridas infectadas), infecções intra-abdominais 
(incluindo peritonite) e infecções oculares. 
Referências bibliográficas: 
1. Barn, D., A., Klastersky, J.: Concentration of gentamicin in bronchial secretions of children with 
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Pediatr. 81:534-37, Sept., 1972. 
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29.0db, W., Van Laer, E., Kiastersky, J.: Concentrations of gentanlicin in bronchial secretions after 
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77:295-302, August, 1972. 
32.Ray, C.G.: Sepsis and meningitis in the newbom. Northwest Med. 71:686-88, September, 1972. 
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von gentamycin nach aerosoi-inhaiation. Int. z. Klin Phannakoi Ther Toxikol 7:95-100, 1973. 
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3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Hytamicina® Injetável é uma solução aquosa estéril para administração parenteral, contendo o antibiótico 
aminoglicosídeo gentamicina sob a forma de sulfato. 
Testes in vitro demonstraram que a gentamicina é um antibiótico ammoglicosídeo bactericida que atua 
inibindo a síntese proteica bacteriana em microorganismos sensíveis. É ativa contra ampla variedade de 
bactérias patogênicas, 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, Salmonelia e Shigella. A gentamicina pode ser ativa contra isolados clínicos de bactérias 
resistentes a outros aminoglicosídeos. 
Estudos in vitro demonstraram que um aminoglicosídeo, combinado com um antibiótico que interfere na 
síntese da parede celular, pode agir sinergicamente contra algumas cepas estreptocócicas do grupo D. A 
associação 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. faecium e S. durans. Também foi demonstrado in vitro maior efeito bactericida contra as 
cepas desses patógenos com a associação de gentamicina e ampicilina, carbenicilina, nafcilina e 
oxacilina. 
O efeito combinado da gentamicina e carbenicilina é sinérgico para muitas cepas de Pseudomonas 
aeruginosa. Foi demonstrado, também, o sinergismo in vitro contra outros microorganismos Gram-
negativos com associações de gentamicina e cefalosporinas. A gentamicina pode ser ativa contra cepas de 
bactérias resistentes a outros aminoglicosídeos. A resistência bacteriana à gentamicina desenvolve-se 
lentamente. 
Teste de sensibilidade 
De acordo com o método descrito, um disco de 10 mcg de gentmicina deve produzir uma zona de 
inibição 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 condições, pode ser 
desejável fazer um teste de sensibilidade adicional pelo método do tubo ou diluição de Agar. 

4. CONTRAINDICAÇÕES 
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade ou reações 
tóxicas graves em tratamentos anteriores com gentamicina ou outros aminoglicosídeos. 

S. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Advertências 
Os pacientes tratados com aminoglicosídeos deverão estar sob observação clínica devido à possível 
toxicidade associada com o seu uso. 
Pacientes adultos e pediátricos que devam receber tratamentos acima de 7 - 10 dias de Hytamicina®  
Injetável para o tratamento de infecções graves, ou que forem tratados com doses maiores que a 
recomendada de acordo com a idade, peso, ou função renal estimada, devem ter avaliação da função renal 
e dos eletrólitos séricos antes do início do tratamento e periodicamente durante 

a 

 terapia. 
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Como com outros ammoglicosídeos, H ytamicinaa Injetável é potencialmente nefrotóxica. O risco e 	L) & 
nefrotoxicidade é maior em pacientes com a função renal comprometida e que recebem alta dose 
tratamento prolongado. 
Adicionalmente, ototoxicidade, vestibular e auditiva, pode ocorrer em pacientes tratados com 
Hytamicina® Injetável, primeiramente em pacientes com dano renal preexistente e em pacientes com a 
função renal normal, tratados com altas doses e/ou por períodos maiores do que os recomendados. 
Recomenda-se vigilância das funções renal e do oitavo par craniano durante o tratamento, principalmente 
em pacientes com insuficiência renal suspeita ou conhecida. Na urina, deve-se pesquisar se há diminuição 
da gravidade específica, aumento da excreção de proteína e presença de células ou cilindros. Os níveis 
séricos de nitrogênio e ureia (BIJN), a creatinina sérica, ou a depuração de creatinina deverão ser 
determinados periodicamente. Quando possível audiogramas em série são recomendados, principalmente 
em pacientes de alto-risco. Os sinais de ototoxicidade (tontura, vertigens, ataxia, zumbidos, ruídos no 
ouvido e diminuição da audição), ou de nefrotoxicidade, requerem modificação de dose ou suspensão do 
antibiótico. Como com outros aminoglicosídeos, em raros casos, as alterações nas funções renal e do 
oitavo par craniano não se manifestam até o término do tratamento. 
As concentrações séricas de aminoglicosídeos deverão ser monitoradas, quando possível, para assegurar 
níveis adequados e evitar níveis potencialmente tóxicos. Ajustar a dose a fim de evitar concentrações 
máximas acima de 12 mcg/niL e concentrações mínimas acima de 2 mcg/mL. Pico excessivo e/ou 
concentrações séricas de aminoglicosídeos podem aumentar o risco de toxicidade renal e do oitavo par 
craniano. Em pacientes com queimaduras extensas, a farmacocinética alterada pode resultar em 
diminuição das concentrações séricas dos aminoglicosídeos. Nesses pacientes tratados com gentamicina, 
deverão ser determinadas as concentrações séricas como base para o ajuste da dose. 
Antibióticos aminoglicosídeos devem ser usados com precaução em pacientes que apresentam distúrbios 
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 junção neuromuscular. 
Há relatós de casos de uma síndrome similar à Síndrome de Fanconi, com acidose metabólica e 
aminoacidúria, em alguns adultos e lactentes tratados com a gentamicina. 
Alergia cruzada entre aminoglicosídeos foi demonstrada. 
Os pacientes devem estar bem hidratados durante o tratamento. 
Os antibióticos neurotóxicos e nefrotóxicos podem ser absorvidos em quantidades significativas da 
superficie do corpo após irrigação ou aplicação local. O efeito tóxico potencial de antibióticos 
administrados dessa maneira deve ser considerado. 
O tratamento com a gentamicina pode resultar na proliferação de germes não sensíveis. Caso isto ocorra, 
iniciar o tratamento apropriado. 
A quantidade de gentamicina administrada nas inalações pode variar de acordo com o tipo de 
equipamento utilizado e as condições sob as quais se opera. O emprego de um aminoglicosídeo por via 
inalatória e sistêmica, concomitantemente, pode resultar em concentrações séricas mais altas, 
especialmente quando se emprega a via intratraqueal direta. 
Hytamicina® Injetável contém bissulfito de sódio, composto que pode causar reações alérgicas, inclusive 
anafiláticas, que ameaçam a vida, ou crises de asma de menor gravidade em pacientes susceptíveis. A 
sensibilidade ao sulfito é observada mais frequentemente em pacientes asmáticos. 
Síndrome de Stevens-Johnson e necrose epidérmica tóxica foram muito raramente relatadas com o uso de 
aminoglicosídeos, incluindo a gentamicina. 
Uso na gravidez e lactação 
Categoria D. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe 
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 
Os antibióticos aminoglicosídeos atravessam a barreira placentária e podem ocasionar dano fetal se 
administrados a mulheres grávidas. Há relatos de surdez total bilateral congênita irreversível em crianças 
cujas mães receberam aminoglicosídeos, 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 estão amamentando, a gentamicina é excretada no leite materno em mínimas 
quantidades. Ante a possibilidade de reações adversas graves em lactentes, associadas administração de 



aminoglicosídeos, deve-se considerar a interrupção do aleitamento ou do tratamento, tendo em vista a4 
importância do fármaco para o beneficio da mãe. 

Pacientes Geriátricos 
Os pacientes idosos podem apresentar redução da função renal, que pode não ser evidente nos resultados N147 dos exames de rotina, tais como níveis séricos de nitrogênio ou creatinina sérica. A determinação da 
depuração de creatinina pode ser mais útil. O monitoramento da função renal durante o tratamento com a 
gentamicina, assim como com outros aminoglicosídeos, é particularmente importante nesses pacientes. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Como com outros aminoglicosídeos, o uso concomitante e/ou sequencial, tópico ou sistêmico de outros 
antibióticos potencialmente nefrotóxicos e/ou neurotóxicos deve ser evitado. O uso concomitante de 
Hytamicinan Injetável com outras drogas que são possivelmente nefrotóxicas, aumenta o risco de 
nefrotoxicidade. Essas drogas incluem aminoglicosídeos, vancomicina, polimixina B, colistina, 
organoplatínicos, 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 combinação a ser usada for necessária, a função renal 
deve ser rigorosamente monitorada por exames laboratoriais apropriados. 
O uso concomitante de gentamicina com potentes diuréticos, como ácido etacrínico ou furosemida, deve 
ser evitado, já que esses por si só podem causar ototoxicidade. Além disso, quando administrados por via 
intravenosa, os diuréticos podem aumentar a toxicidade dos aminoglicosídeos, porque alteram sua 
concentração no soro e tecidos. 
Foi relatado aumento de nefrotoxicidade após administração concomitante de antibióticos 
aminoglicosídeos e algumas cefalosporinas. 
Foram relatados bloqueio neuromuscular e parada respiratória em gatos tratados com altas doses de 
gentamicina (40 mg). Os antibióticos neurotóxicos e nefrotóxicos podem ser absorvidos em quantidades 
significativas da superficie do corpo após irrigação ou aplicação local. O efeito tóxico potencial de 
antibióticos administrados neste uso deve ser considerado. 
A possibilidade desse fenômeno ocorrer em humanos deve ser considerada se a gentamicina for 
administrada por qualquer via em pacientes recebendo bloqueadores neuromusculares, tais como 
succinilcolina, tubocurarina ou decametônio; anestésicos ou transfusóes maciças de sangue anticoagulado 
por citrato. Se ocorrer o bloqueio neuromuscular, sais de cálcio podem reverter esse fenômeno. 
A associação in vitro de aminoglicosídeos com antibióticos beta-lactâmicos (penicilinas ou 
cefalosporinas) pode resultar em uma inativação mútua significativa. Mesmo quando um aminoglicosídeo 
e uma penicilina são administrados separadamente por diferentes vias de administração, foi relatada 
redução na meia-vida plasmática ou dos níveis séricos do aminoglicosídeo em pacientes com disfunção 
renal e em alguns pacientes com a função renal normal. Foi relatada redução na meia-vida plasmática da 
gentamicina em pacientes com insuficiência renal grave que receberam carbenicilina concomitantemente 
com a gentamicina. Geralmente, tal inativação do aminoglicosídeo é clinicamente significativa somente 
em pacientes com a função renal seriamente prejudicada. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
Conservar em temperatura entre 15 e 30°C. O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir 
da data de fabricação. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Após aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. Hytamicina®  Injetável é solução 
límpida e incolor. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Posologia 
Administração intramuscular 
Pacientes com a função renal normal 



Adultos: para pacientes com função renal normal e infecções graves, a dose indicada é de 3 mg/kg/dia, 	[ 1 
divididas em três tomadas iguais a cada 8 horas ou em duas tomadas iguais a cada 12 horas ou em uma Af j O dose única diária. Uma administração simplificada para pacientes adultos com mais de 60 kg é 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 
corpórea magra. 	 O 
Em doenças com risco de vida, podem-se utilizar doses de até 5 mg/kg/dia, divididas em três tomadas 
iguais a cada 8 horas, ou quatro tomadas iguais a cada 6 horas. Essa dose deve ser reajustada para 3 
mg/kg/dia tão logo a evolução clínica assim o indicar. 
Para infecções sistêmicas ou urinárias de gravidade moderada, quando o agente é, provavelmente, muito 
sensível, pode-se considerar a dose de 2 mg/kg/dia dividida em duas tomadas iguais a cada 12 horas ou 
em uma dose única diária. Essa dose deve ser reajustada para 3 mg/kg/dia, caso não haja melhora rápida. 
A gentamicina é altamente concentrada na urina e no tecido renal. Em pacientes com infecção urinária, 
crônica ou repetida, e sem evidência de insuficiência renal, Hytamicina®  Injetável poderá 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 diária deverá ser de 3,0 mg/kg de peso corporal. 
Crianças: para crianças a dose recomendada é de 6 a 7,5 mg/kg/dia (2,0 a 2,5 mg/kg, administrados a 
cada 8 horas). 
Pacientes com insuficiência renal 
A dosagem deve ser ajustada em pacientes com insuficiência renal. Sempre que possível, devem-se 
determinar as concentrações séricas da gentamicina. Os esquemas posológicos não se constituem em 
recomendações rígidas, mas são fornecidos para auxiliar na estimativa da dose quando não é possível 
obter as concentrações séricas da gentamicina. Um método utilizado para o ajuste da dose consiste em 
aumentar o intervalo entre a administração das doses habituais. Uma vez que a concentração sérica de 
creatinina apresenta uma alta correlação com a meia-vida sérica da gentamicina, esse teste laboratorial 
poderá servir de parâmetro para o ajuste do intervalo entre as doses. O intervalo entre as doses (em horas) 
pode ser calculado multiplicando o nível da creatinina sérica (mg/100 mL) por 8 (Tabela 1). Por exemplo, 
um paciente pesando 60 kg com um nível de creatinina sérica de 2 mg/ l 00 mL deverá receber 60 mg (1 
mg/kg) a cada 16 horas (2 mg/100 mL x 8). 

TABELAI 
Orientação para ajuste de dose em pacientes com Insuficiência renal (intervalo de administração entre as 

doses habituais é prolongado)  
Peso corpóreo Dose Depuração de Creatinina Nível sérico de Frequência de 

de adultos creatinina (mg/100 mL) nitrogênio e administração 
(ML/Min) uréia (mgIlOO  

ML  
>60 kg 80 mg (2 mL) Acima de 70 <1,4 <18 A cada 8 horas 
>60kg 80mg(2mL) 35-70 1,4-1,9 18-29 A cada l2 

horas 
>60kg 80mg(2mL) 24-34 2.0-2,8 30-39 A cada l8 

horas 
> 60 kg 80 mg (2 mL) 16-23 2,9-3,7 40-49 A cada 24 

horas 
>60kg 80 mg(2mL) 10-15 3,8-5,3 50-74 A cada 36 

horas 
>60kg 80 mg(2mL) 5-9 5,4-7,2 75-100 A cada 48 

horas 
60 kg ou 60 mg (1,5 Conforme descrito acima 
menos ML)  

Em pacientes com infecção sistêmica grave e insuficiência renal, é aconselhável a administração do 
antibiótico com mais frequência, mas em doses menores. Nesses indivíduos, devem-se determinar as 
concentrações séricas de gentamicina para se obter concentrações adóquadas, mas não excessivas. Após a 
dose inicial usual, pode-se fazer um cálculo aproximado para se determinar a dose reduzida, que deverá 
ser administrada em intervalos de 8 horas, dividindo-se a dose normalmente recomendada pelo nível de 
creatinina no soro (Tabela II). Por exemplo, após a dose inicial deve-se calcular a próxima dose, 
dividindo-se a dose habitualmente recomendada pela creatinina sérica. Portanto, um paciente com 60 kg e 



creatinina sérica de 2,0 mgIlOO mL deve receber 30 mg a cada 8 horas (60 mg dividido por 2). Deve-se 09A MÜ+  
notar que o status da função renal pode ser alterado durante o curso do processo infeccioso. 	 4>,tQ 
É importante reconhecer que, com a deterioração da função renal, pode-se necessitar de uma reduç 	(,144W' maior na dose do que o especificado nas orientações para pacientes com a função renal alterada estável . 0- 1' 11 U  

TABELA II 
Orientação para ajuste de dose para pacientes com insuficiência renal (redução da dose em 

intervalos de 8 horas após a dose inicial habitual 
Creatinina sérica (mg/1 00 mL) Depuração de creatinina 

(mL/min/1,73_m 2 ) 

Porcentagem da dose habitual 

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 
2,0-2,2 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 
4,13,1 15-20 20 
5,2-6,6 10-15 15 
6,7-8,0 <10 10 

Nos pacientes adultos com insuficiência renal submetidos à hemodiálise, a quantidade de gentamicina 
removida do sangue pode variar dependendo de diversos fatores, inclusive do método de diálise 
empregado. Uma hemodiálise de 6 horas pode reduzir as concentrações séricas de gentamicina em 
aproximadamente 50%. Uma sessão mais curta de diálise removerá menos droga. A dose recomendada ao 
final de cada período de diálise é de 1 a 1,7 mg/kg, dependendo da gravidade da infecção. Em crianças, 
pode-se administrar uma dose de 2 a 2,5 mg/kg. A eliminação de antibióticos aminoglicosídeos pode, 
também, se realizar através de diálise peritoneal, mas em menor proporção do que por hemodiálise. 
Uma variedade de métodos está disponível para medir a concentração da gentamicina nos fluidos 
corporais; estes incluem técnicas microbiológicas, enzimáticas, cromatografia líquida e 
radioimunoensaio. 
Administração intravenosa 
A administração intravenosa será recomendada na septicemia e choque. Pode, também, ser a via de 
administração preferida para alguns pacientes com insuficiência cardíaca congestiva, distúrbios 
hematológicos, queimaduras graves ou para os pacientes com massa muscular reduzida. 
Para a administração intravenosa em adultos, uma dose única de Hytamicina Injetável pode ser diluída 
em 50 a 200 mL de solução salina isotônica estéril ou em solução estéril de dextrose em água a 5%; em 
lactentes e crianças, o volume de diluente pode ser menor. A solução pode ser infundida por um período 
de meia hora a duas horas. 
Em certas circunstâncias, a dose única de H ytamicinan Injetável pode ser administrada diretamente na 
veia ou na borracha do equipo, lentamente, por um período de 2 a 3 minutos. 
Administração subconjuntivai e subcapsular (cápsula de Tenon) 
Clinicamente, Hytamicina« Injetável pode ser utilizada por via subconjuntival com segurança nas 
infecções bacterianas oculares profundas e graves causadas por microorganismos sensíveis. Também, 
pode ser usada eficazmente em associação com penicilina antes e depois de cirurgias oculares, sempre 
que houver presença ou suspeita de infecção bacteriana. 
Tais administrações devem ser feitas exclusivamente por profissionais treinados. A dose usual de 
gentamicina varia de 10 a 20 mg, dependendo da gravidade do caso. HYTAMICINAn Injetável 40 
mglrnL, ou mais, deve ser usada devido ao volume necessário para administrar essas doses. A dose 
apropriada é aplicada com uma seringa tuberculínica (de 1 mL) e agulha de calibre 27-30, em condições 
assépticas, por via subconjuntival ou dentro da cápsula de Tenon, após a instilação de um anestésico 
tópico. A dose pode ser repetida 24 horas depois, se necessário. 
Terapia inalatória 
A terapia inalatória é adjuvante da sistêmica nas infecções pulmonares graves por nebulização ou 
instilação intratraqueal. A dose habitual é de 20 a 40 mg a cada 8 a 12 horas, diluída em solução salina 
fisiológica para um volume aproximado de 2 mL. 



4qP'4 MLF+ 

Regime de dose especifica (adultos) 	 A 1 Ç 
Uretrite gonocócica masculina e feminina  
Foi comprovado que Hytamicinaa  Injetável em dose única intramuscular de 240 a 280 mg foi eficaz n 
tratamento da uretrite gonocócica (incluindo infecções por cepas resistentes à penicilina e a outros 	\ 	,/ 
antibióticos) masculina e infecções gonocócicas envolvendo o trato genital inferior feminino. Se 0jp 
Hytamicina® Injetável (40 mg/mL) for usada, recomenda-se que a metade da dose seja injetada em cada 	r 
nádega. Para maior conveniência posológica, está disponível uma apresentação de gentamicina Injetável 
com 2 mL contendo 280 mg do antibiótico. A administração deve ser em região glútea profunda. 
Infecções urinárias 
Os pacientes com infecções urinárias, especialmente crônicas e repetidas e sem evidência de insuficiência 
renal, podem ser tratados com uma dose única diária de 160 mg de gentamicina administrada por via 
intramuscular durante 7 a 10 dias. Para essa indicação, há uma apresentação disponível de 1 ampola de 2 
mL contendo 160 mg. Para adultos que pesam menos de 50 kg, a dose única diária é de 3,0 mg/kg de peso 
corporal. 
Terapia concomitante - Em combinação com outros antibióticos, a dose de Hytamicina ®  Injetável não 
deverá ser reduzida. 
Modo de usar 
Hytamicina®  Injetável pode ser aplicada por via intramuscular, intravenosa, subconjuntival ou 
subcapsular (cápsula de Tenon), nebulização ou instilação intratraqueal direta. A dose recomendada para 
via intravenosa e intramuscular é idêntica. Antes do tratamento, deve-se determinar o peso corporal do 
paciente para calcular a dose correta. A dose do aminoglicosídeo em pacientes obesos deverá se basear na 
massa corporal magra estimada. 
Hytamicina® Injetável não deve ser misturada com outros medicamentos. Aplique-a em separado, de 
acordo com a via de administração e o esquema posológico recomendados. 
Devem-se medir as concentrações séricas máximas e residuais de gentamicina a fim de não ultrapassar as 
concentrações adequadas. Com  2 a 3 doses diárias intravenosas ou intramusculares de Hytamicina® 
Injetável, a concentração máxima medida 30 minutos a uma hora após a administração situa-se na faixa 
de 4 a 6 mcg/rnL. Com  a administração de uma dose única diária podem ocorrer, transitoriamente, 
concentrações máximas altas. Com  qualquer esquema, a dosagem deve ser ajustada para se evitar 
concentrações acima de 12 mcg/mL por períodos prolongados. Também, devem-se evitar níveis séricos 
residuais acima de 2 mcg/mL, imediatamente antes da próxima dose. A determinação de uma 
concentração sérica adequada num paciente deve levar em conta a sensibilidade do agente causal, 
gravidade da infecção e o estado imunológico do paciente. 
Normalmente, a duração do tratamento para todos os pacientes é de 7 a 10 dias. Em infecções 
complicadas, recomenda-se tratamento mais prolongado. Nesses casos, recomenda-se avaliar 
regularmente as funções renal, auditiva e vestibular, uma vez que é mais provável a ocorrência de 
toxicidade com tratamentos acima de 10 dias. As doses devem ser reduzidas quando clinicamente 
indicado. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
Nefrotoxicidade - Os efeitos nefrotóxicos, como demonstrado pela presença de cilindros, células ou 
proteínas na urina ou pelo levantamento de BUN, NPN, creatinina sérica e oligúria, têm sido relatados. 
Estes efeitos ocorrem mais frequentemente em pacientes com antecedentes de insuficiência renal e nos 
tratados durante longos períodos ou com doses mais altas que as recomendadas. 
Pacientes idosos e pediátricos podem estar particularmente em risco, e é aconselhável observação clinica 
monitorada. Avaliação periódica da função renal e eletrólitos séricos é aconselhável para pacientes que 
receberam terapia prolongada (acima de 7 a 10 dias) com Hytamicina®  Injetável ou que foram tratados 
com doses acima da dose recomendada de acordo com idade, peso, ou função renal estimada. 
Neurotoxicidade - Foram relatados efeitos adversos sobre os ramos vestibular e auditivo do oitavo par 
craniano, principalmente em pacientes com alteração da função renal ou nos que fazem uso de altas doses 
e/ou que se submetem a tratamentos prolongados. Esses sintomas incluem tontura, vertigem, tinido, 
ataxia, sensação de ruído nos ouvidos e perda de audição. A perda de audição manifesta-se inicialmente 
pela diminuição da audição aos sons de alta tonalidade, e podem ser irreversíveis. Como com outros 
aminoglicosídeos, as anormalidades vestibulares também podem ser irreversíveis. Outros fatores que 
podem aumentar o risco de ototoxicidade induzida por aminoglicosídeos incluem: desidratação, 
administração concomitante com ácido etacrínico ou furosemida, ou exposição prévia a outras drogas 



ototóxicas. Também foram relatados formigamento na pele, espasmos musculares, convulsões e u mA  
síndrome similar à miastenia gravis. 
Outras reações adversas possivelmente relacionadas à gentamicina incluem: depressão respiratóri 
letargia, confusão, depressão, distúrbios visuais, diminuição do apetite, perda de peso, hipotensão 
hipertensão; erupções cutâneas, prurido, urticária, ardor generalizado, edema laríngeo, reações 
anafilactoides, febre, cefaleia; náusea, vômito, aumento da salivação, estomatite; púrpura, pseudotumor 
cerebral, síndrome orgânica cerebral aguda, fibrose pulmonar, alopecia, dores articulares, hepatomegalia 
transitória e espienomegalia. Muito raramente foi relatada anafilaxia. 
Embora a tolerância local à Hytamicinal Injetável geralmente seja excelente, foi relatada, 
ocasionalmente, dor no local da injeção. Raramente, têm-se observado atrofia cutânea ou necrose - 
sugestivas de irritação local. 
Alterações em testes laboratoriais 
As anormalidades nos exames laboratoriais, possivelmente relacionadas com a gentamicina, incluem: 
elevação das transaminases séricas [ALT (TGP), AST (TGO)J e aumento da desidrogenase lática no soro 
(DHL) e da bilirrubina; diminuição do cálcio, magnésio, sódio e potássio séricos; anemia, leucopenia, 
granulocitopenia, agranulocitose transitória, eosinofilia; aumento ou diminuição do número de 
reticulócitos; e trombocitopenia. Embora as anormalidades nos exames clínicos laboratoriais possam ser 
achados isolados, elas podem se associar a sinais e sintomas clinicamente relacionados. Foram relatadas 
tardiamente atrofia subcutânea ou necrose gordurosa, sugerindo irritação local. 
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponível no Portal da Anvisa. 

10. SUPERDOSE 
Podem ocorrer as reações adversas descritas para a gentamicina (ver "9. REAÇÕES ADVERSAS"). Em 
casos de superdose ou reações tóxicas, a hemodiálise pode ajudar a retirar a gentamicina do sangue. Com  
a diálise peritoneal, a proporção é consideravelmente menor à obtida por hemodiálise. Em recém-nascidos 
deve-se considerar a possibilidade de realizar exsanguineotransfusão. Procedimentos desse tipo são de 
particular importância em pacientes com insuficiência renal. 
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS 1.0387.0045 
Farmacêutica Responsável: Cristal Mel Guerra e Silva 
CRF - MG n° 26.287 

Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farmácia Lida 
R. Dr. Irineu Marceilini, 303-Ribeirão das Neves - M.G 
CNPJ: 17.174.657/0001-78 

Indústria Brasileira 
SERVIÇO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 0800-7045144 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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Detalhe do Produto: HYTAMICINA 	
kn 	lim  

Nome da 	HYPOFARMA- 	CNPJ 	17.174.657/0001- Autorização 	 1.00.387-7 
Emøresa 	INSTITUTO DE 	 78 
Detentora HYPODERMIA E 
do Registro FARMÁCIA LTDA 

Processo 25000.015224/9752 Categoria 	Similar 

Regulatória 

Nome HYTAMICINA Registro 	1Õ3870045 

Comercial 

Princípio 	SULFATO DE GENTAM ICINA 

Ativo 

Classe 	AMINOGLICOSIDEOS 

Terapêutica 

Parecer 	- 
Público 

Rotulagem 

Data do 	27111/2001 
registro 

Vencimento 	1112026 

do registro 

Medicamento - 
de referência 

ATC 	 AMINOGLICOSIDEOS 

Bulário 	Acesse aqui 
Eletrônico 

	

N° 	Apresentação 

	

1 	20 MG/ML SOL INJ CX 100 
AMP VD INC X 1 ML 

[CANCELADA OU CADUCAJ 

Registro 	Forma Farmacêutica 

1038700450011 SOLUÇAO INJETAVEL 

Data de 	Validade 

Publicação 

2711112001 	24 
meses 

	

2 	40 MG/ML SOL INJ CX 100 
	

1038700450028 SOLUÇAO INJETAVEL 

AMP VD INC X 1 ML 
[CANCELADA OU CADUCA] 

	

N° 	Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

Data de 	Validade 

Publicação 

27111/2001 	24 
meses 4/ 

Data de 	Validade 

Publicação 

N° 	Apresentação 
	

Registro 	Forma Farmacêutica 



27/11/2001 	24 

_.. • 	meses 

3 	40 MG/ML SOL INJ CX 100 
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JFBIOu 
MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09 

Ariscorten 
succinato sódico de hidrocortisona 

APRESENTAÇÕES 
Pó injetável. 
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 PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola de 100 mg contém: 
succinato sódico de hidrocortisona (equivalente a 100 mg de hidrocortisona base) ................................134 mg 
*excipiente: fosfato de sódio dibásico ..........................................................................................................7 mg 

Cada frasco-ampola de 500 mg contém: 
succinato sódico de hidrocortisona (equivalente a 500 mg de hidrocortisona base) ................................670 mg 
*excipiente: fosfato de sódio dibásico ........................................................................................................ 35 mg 

Cada ampola de diluente que acompanha o frasco-ampola de 100 mg contém: 
águapara injetáveis .............................................................................................................................2 mL 

Cada ampola de diluente que acompanha o frasco-ampola de 500 mg contém: 
águapara injetáveis ............................................................................................................................. 4 rnL 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Ariscorten® (succinato sádico de hidrocortisona) é indicado para o tratamento de: 
- Doenças endócrinas como insuficiência adrenal aguda primária (Doença de Addison) ou secundária, 
insuficiência adrenal primária ou secundária crônica em pacientes. submetidos a situações de estresse 
(cirurgias, infecções, trabalho de parto) e crise tireotóxica; 
- Doenças reumatológicas e autoimunes; 
- Anafilaxia (reação alérgica grave); 
- Asma; 
- Choque séptico (falência circulatória aguda de causa infecciosa); 
- Colite ulcerativa (doença inflamatória intestinal); 
- Enxaqueca (dor de cabeça intensa); 
- Pós-cirurgia cardíaca; 
- Pré-infusão de infliximabe (medicamento para tratamento de doenças autoimunes); 
- Pacientes politraumatizados; 
- Maturação do pulmão fetal. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O succinato sódico de hidrocortisona interfere em diversos processos vitais que envolvem a estabilização de 
membranas celulares, inibição das reações inflamatórias, alérgicas e imunes. Inibe a secreção de hormônio 
pela hipófise (glândula localizada no cérebro, reguladora da produção de hormônios), aumenta a taxa de 
glicogênese (síntese de moléculas resultante da união de várias moléculas de glicose-glicogênio, propriedade 
de fabricar glicogênio no organismo). 
O succinato sádico de hidrocortisona reduz a conversão periférica do hormônio tiroxina (T4) para a 
triiodotironina (T3), promove estabilidade vasomotora e trata uma eventual insuficiência adrenal relativa. 
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A hidrocortisona intravenosa administrada como pré-medicação reduz de maneira significante a formação 
anticorpos anti-infliximabe e a frequência de reações infusionais a esse medicamento. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 	 'p 
Ariscorten® (succinato sódico de hidrocortisona) não deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade 
aos componentes da fórmula. 
Ariscorten® (succinato sádico de hidrocortisona) é contraindicado nos casos de infecções lïmgicas sistêmicas. 
Devem-se evitar tratamentos de longa duração com os corticosteroides. 

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Gerais 
Nos pacientes em tratamento com corticosteroides, sujeitos a tensão incomum, recomenda-se aumentar a 
dose de corticosteroide de ação rápida, antes, durante e após o estado de estresse. A insuficiência 
adrenocortical secundária de origem medicamentosa pode ser reduzida ao mínimo por gradual redução 
posológica. Tal tipo de insuficiência relativa pode persistir durante meses, após a cessação do tratamento, 
portanto, em qualquer situação de estresse que ocorra durante esse período, deve retomar a terapia hormonal. 
Se o paciente já estiver recebendo esteroides, pode ser necessário aumentar a posologia. Uma vez que a 
secreção mineralocorticoide pode estar prejudicada, devem administrar-se simultaneamente sal e/ou 
mineralocorticoides. 
Os corticosteroides podem mascarar sinais de infecção, havendo possibilidade de surgirem novas infecções 
durante o tratamento. Pode ainda haver diminuição da resistência e incapacidade para localizar infecções. 
Além disso, os corticosteroides podem produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possível dano 
para os nervos ópticos e pode estimular o estabelecimento de infecções oculares secundárias devido a fungos 
e vírus. 
Enquanto em tratamento com corticosteroides, os pacientes não devem ser vacinados contra a varíola. Outras 
vacinas também devem ser evitadas em pacientes sob terapia corticoide, especialmente em altas doses, 
devido a complicações neurológicas e a falta de resposta de anticorpos. Entretanto, podem ser realizadas 
imunizações em pacientes que recebem corticosteroides como terapia de substituição. 
Dependências psicológicas e/ou fisiológicas podem surgir com o uso a longo prazo de corticosteroides. Os 
sintomas de abstinência que podem ocorrer compreendem febre, anorexia, dores vagas, fraqueza e letargia. 
Nos pacientes com hipertireoidismo e nos portadores de cirrose, há uma acentuação do efeito dos 
corticosteroides. 
Podem aparecer transtornos psíquicos quando se usa corticoides, variando desde euforia, insônia, alterações 
de personalidade, depressão grave e manifestações declaradamente psicóticas. Além disso, a instabilidade 
emocional preexistente ou tendências psicóticas podem ser agravadas pelos corticosteroides. 
O uso de succinato sódico de hidrocortisona em tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de meningite 
tuberculosa com bloqueio iminente, nos quais se usa um corticoide em associação a um regime 
antituberculoso apropriado. Se corticoides forem indicados a pacientes com tuberculose latente ou 
reatividade à tuberculina, é necessária uma vigilância cuidadosa, já que pode ocorrer reativação da 
enfermidade. Durante terapia prolongada com corticoides, estes pacientes deverão receber quimioprofilaxia. 
Devido à ocorrência de vários casos de reações do tipo anafilática (por exemplo, broncoespasmo) em 
pacientes sob terapia corticoide por via parenteral, deverão ser tomadas medidas adequadas de precaução 
antes da administração, especialmente quando o paciente apresenta antecedentes de alergia a qualquer 
fármaco. Em alguns pacientes, os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade e o número de 
espermatozoides. 
Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com herpes ocular simples, devido à 
possibilidade de perfuração da córnea; a mesma cautela deve ser tomada para colite ulcerativa não específica, 
se houver a probabilidade de perfuração iminente, abscesso ou outra infecção piogênica, em diverticulite, 
anastomose intestinal recente, hipertensão, osteoporose e miastenia gravis. 

Carcinogênese, mutagênese, fertilidade prejudicada 
Não há evidências de que corticoides sejam carcinogênicos, mutagênicos ou prejudiquem a fertilidade. 

Gravidez 
Alguns estudos em animais demonstram que os corticoides, quando administrado em altas doses, podem 
provocar malformações fetais. Não foram realizados estudos adequados de reprodução humana. Portanto, o 
uso deste medicamento durante a gravidez, em nutrizes ou mulheres potencialmente férteis requer que sejam 
cuidadosamente avaliados os beneficios da droga em relação ao risco potencial à mulher ou ao feto. Os 
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corticoides atravessam a placenta rapidamente. Recém-nascidos de pacientes que tenham recebidos do 
substanciais de corticoides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados e avaliados para se 
detectar sinais de insuficiência suprarrenal. 

Categoria de risco: C 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou tio 
cirurgião-dentista. 

Amamentação 
Não é recomendado o uso de corticoides durante a amamentação, porque o succinato sódico de 
hidrocortisona é excretado no leite humano, causando inibição da produção de esteroides endógenos e 
supressão de crescimento em crianças. 

Uso pediátrico 
O uso prolongado de Ariscorten®  (succinato sódico de hidrocortisona) pode causar retardo de crescimento em 
crianças 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 não permitir que se alcance o pico de massa óssea por inibir a formação óssea. 
Por isso, a massa óssea ser avaliada periodicamente por densitometria óssea e deve-se assegurar uma ingestão 
adequada de cálcio e de vitamina D (por dieta ou suplementação). 

Uso em pacientes idosos 
Nestes pacientes pode ocorrer uma maior probabilidade de desenvolver hipertensão e, nas mulheres após a 
menopausa, também pode ocorrer um provável desenvolvimento de osteoporose induzida por 
corticosteroides. 
A terapia prolongada com Ariscorten ®  (succinato sódico de hidrocortisona) pode causar perda de massa 
muscular e fraqueza muscular, dificuldade de cicatrização, atrofia da pele, osteoporose com fraturas e 
compressão vertebral, necrose asséptica da cabeça do fêmur ou fraturas de ossos longos. Antes de iniciar a 
terapia com glicocorticoides em mulheres na pós-menopausa, deve-se ter em mente que essas mulheres são 
especialmente susceptíveis à osteoporose. 

Pacientes com insuficiência hepática 
Pacientes com cirrose podem apresentar uma resposta exagerada aos glicocorticoides. 

Pacientes com insuficiência renal 
Os glicocorticoides devem ser usados com cautela nessa população de pacientes. 

Outras condições clínicas 
Pacientes com baixas concentrações séricas de albumina podem ser mais susceptíveis aos efeitos dos 
glicocorticoides que aqueles com concentrações de albumina normais. O clearance metabólico do succinato 
sódico de hidrocortisona pode estar diminuído em pacientes com hipotireoidismo e aumentado naqueles 
pacientes com hipertireoidismo. 

Este medicamento pode causar doping. Interações medicamentosas 
- Fenobarbital, fenitoína, rifampicina e efedrina: podem aumentar a depuração dos corticosteroides, 
reduzindo seus efeitos terapêuticos, podendo requerer um ajuste na dosagem do corticosteroide. 
- Troleandomicina e cetoconazol: podem inibir o metabolismo dos corticosteroides, ocasionando a 
diminuição da sua depuração. Consequentemente, a dose do corticosteroide deve ser titulada para evitar 
toxicidade. 
- Acido acetilsalicílico e salicilatos: corticosteroides podem aumentar,a depuração do ácido acetilsalicílico; 
portanto, o ácido acetilsalicílico deve ser usado com cautela em associação com corticosteroide nos casos de 
hipoprotrombinemia. Os salicilatos podem ter suas concentrações séricas diminuídas ou aumentar o risco de 
toxicidade, durante o uso concomitante com corticosteroides. 
- Anticoagulantes cumarmnicos: os corticosteroides alteram a resposta dos anticoagulantes; portanto, os 
índices de coagulação devem ser monitorados, a fim de manter adequado o efeito anticoagulante. 
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	k-  Anfotericina B e inibidores da anidrase carbônica: o uso concomitante com corticosteroides po
resultar em hipocalemia, levando a que as concentrações séricas de potássio e a função cardíaca devem s 
monitoradas durante essa associação. Também pode ocorrer um aumento na depleção de cálcio com risco de 
hipocalcemia e osteoporose. 
- Contraceptivos orais e estrógenos: podem alterar o metabolismo e a ligação às proteínas, diminuir a 
depuração e aumentar a meia-vida de eliminação e os efeitos terapêuticos e tóxicos dos corticosteroides; 
portanto, a dose do corticosteroide deve ser ajustada durante essa associação. 
- Diuréticos depletores de potássio: pode causar o aparecimento de hipocalemia; nesse caso, o paciente 
deve ser observado pelo médico. 
- Glicosídeos digitálicos: pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxicação digitálica associada à 
hipocalemia. 
- Anti-inflamatórios não hormonais e álcool: pode aumentar a incidência ou gravidade de ulceração 
gastrintestinal ou hemorragias. 
- Antidiabéticos orais e insulina: pode aumentar a concentração de glicose sanguínea; portanto, se 
necessário deve-se reajustar a posologia do hipoglicemiante. 
- Imunossupressores: podem aumentar os riscos de infecções e desenvolvimento de linfomas. 
- Bloqueadores neuromusculares despolarizantes: podem aumentar os riscos de depressão respiratória, por 
relaxamento prolongado. 
- Vacinas de vírus vivos ou outras imunizações: podem aumentar os riscos de reações adversas. 

Interferência em exames laboratoriais 
-Nifroblue tetrazolio teste para infecção bacteriana: pode ocorrer resultado falso negativo, 
comprometendo o resultado do teste; supressão de reações a teste de pele, incluindo tuberculina e 
histoplasmina, testes alérgicos. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. 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 fabricação. 
Após reconstituição, válido por 24 horas em temperatura ambiente (entre 15C° e 30°C) e por 3 dias sob 
refrigeração (entre 2°C e 8°C). 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Características físicas e organolépticas 
Aspecto físico (pó): pó amorfo branco a quase branco, inodoro e higroscópico. 
Aspecto físico (após reconstituição): solução límpida, incolor, isenta de partículas visíveis. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Adultos 
A dose recomendada é 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 condição clínica e da resposta do 
paciente. 
A dose intravenosa inicial deve ser administrada por períodos entre 30 segundos (dose de 100 mg) e 10 
minutos (doses de 500 mg ou maiores). 
A dose de manutenção, se necessária, não deve ser menor que 25 mg por dia. 

Blau Farmacêutica S/A. 


