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Cristacilina P

NOVAFARNMA

INDUSTRIA FARMACEUTICA

benzilpenicilina potassica Lren smopraca shecaris Kai

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Cristacilina
Nome genérico: benzilpenicilina potassica

APRESENTACOES
P6 para solucao injetavel

Cristacilina 1.000.000Ul:Caixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente.
Cristacilina 5.000.000UlI: Caixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de Cristacilina 1.000.000UI &mnt
Benzilpenicilina potassica 1.000.000Ul.

Cada frasco-ampola de Cristacilina 5.000.000U| @ont
Benzilpenicilina potassica 5.000.000UlI.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cristacilina (benzilpenicilina potassica) esta @adia no tratamento de infec¢cdes causadas por geemsiveis

a benzilpenicilina potassica, como infeccBes casgibr uma classe de micro-organismos denominada
estreptococos (infecgbes estreptocdcicas do grypd, &, H, L e M), incluindo infec¢cdes com acumdi®

pus, inflamacdo no pericardio, inflamacdo no cara¢gdflamacéo das meninges e outras infec¢fes grave
Benzilpenicilina potassica esta indicada no coetrdh inflamacdo no coracdo em pacientes com lesdes
cardiacas congénitas ou adquiridas, incluindo ageeumatica, que irdo se submeter a cirurgisgadanu
procedimento cirlrgico no trato respiratorio sumeri

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cristacilina (benzilpenicilina potassica) é um hidtiico que atua sobre as bactérias sensiveisfdritelo na
sintese de um componente importante da paredacdlbactéria, levando-a a morte.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Cristacilina (benzilpenicilina potassiesia contraindicado para pacientes com hipersédai® a
antibioticos classificados como penicilinas ou lofiaorinas.

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

Cristacilina (benzilpenicilina potassica) deve g#lizada com cautela em pacientes com histérialdgia.
Recomenda-se a realizacao de testes bacteriolgucasa determinacdo dos micro-organismos causadare
infeccdo, assim como testes de sensibilidade agilpgas antes da administracdo do produto. Serecor
reacao alérgica, o medicamento devera ser inteidomng o paciente devera receber tratamento adequad

O uso de bebidas alcodlicas deve ser evitado ducamatamento.
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Uso durante a gravidez e amamentacaés penicilinas atravessam a placenta rapidameatefeaitos sobre o
feto, caso existam, ndo sdo conhecidos. A benzditiea € eliminada no leite materno. Os efeitobreoo
lactente, caso existam, ndo sao conhecidos.

Ainda que as penicilinas sejam consideradas segpema 0 uso durante a gravidez, Cristacilina
(benzilpenicilina potassica) deve ser utilizadasasscircunstancias somente quando necessario adsegu
critério médico (a relagao beneficio/risco deveasatiada).

Categoria de risco durante a gravidez: C.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo meédica ou do cirurgido-
-dentista.”

Uso em pacientes pediatricosA benzilpenicilina oferece seguranca para o uso ceiancas, incluindo
lactentes, semelhante a observada com adultos, rendn recém-nascidos e criangas pequenas a sua
eliminacao retarda-se consideravelmente.

Uso em idososDeve-se seguir as orientagdes gerais descritas@ntente.

InteracBes medicamentosasA probenecida diminui a taxa de excrecdo das perwisi assim como prolonga

e aumenta os niveis sanguineos do medicamentojv@losiminuicdo do efeito contraceptivo quando
administrado com anticoncepcionais orais; possaaicao do efeito anticoagulante quando administcach
anticoagulantes orais; possivel aumento dos ef@tdsos dos dois medicamentos quando administcado
anti-inflamatorios nado-esteroidais (AINE's). Quanddministrado com atenolol pode ocorrer aumento
excessivo dos batimentos do coracao; com cefaliogysoou cloranfenicol pode ocorrer agéo contréria.
Interferéncias em exames laboratoriais As penicilinas podem interferir com a medida decoguria
(quantidade anormal de acuUcar na urina) realizaddla método de sulfato de cobre, ocasionando falsos
resultados de acréscimo ou diminui¢do. Esta intamé@a ndo ocorre com o método da glicose-oxidase.
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o0 conhecimento do seu nudiPode ser perigoso para a sua saude.”

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

Cristacilina (benzilpenicilina potassica) deve segintida na sua embalagem original, protegida daeluz
umidade, devendo ser conservada em temperaturaertalientre 15°C e 30°C). O prazo de validade do
medicamento é de 24 meses a partir da data dedaghad.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Apds preparo, a solugdo mantém-se estavel por 24fas quando armazenada em temperatura ambiente
(entre 15° e 30°C).”

Recomenda-se que as solu¢Bes de Cristacilina gegparadas imediatamente antes do uso.

Atencado: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@enasualmente antes da administracdo, para se
detectar alteracdes de coloracdo ou presenca tieutss sempre que o recipiente e a solugdo assim o
permitirem. Frequentemente 0s hospitais reconstituem produjesaveis utilizando agulha 40 x 1,2mm.
Pequenos fragmentos de rolha podem ser levadosdeateo do frasco durante o procedimento. Deve-se,
portanto, inspecionar cuidadosamente os produttss ate administragdo, descartando-os se contiverem
particulas. Agulhas 25 x 0,8mm, embora dificultemrocesso de reconstituicdo, tém menor probabaidhkel
carregarem particulas de rolhas para dentro desdsa

Cristacilina (benzilpenicilina potassica) apresesgasob a forma de p6 cristalino branco, cristaasdns ou
incolores, praticamente inodoro e moderadamenteosigpico.Apos a reconstituicdo/diluicdo a solugéo
apresenta-se limpida, com coloracdo levemente &adara amarelada.

No preparo e administracdo das solucbes parentedmiem ser seguidas as recomendacfes da Comissédo d
Controle de Infec¢do em Servicos de Saude quaribesinfeccdo do ambiente e de superficies, higeax

das méos, uso de EPIs (Equipamentos de Protecaadlral) e desinfeccdo de ampolas, frascos, podéos
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhasudédn

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contéex.lat

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cristacilina (benzilpenicilina potassica) pode administrada via intravenosa ou intramuscular.

O profissional de saude, devidamente habilitadeeide preparar assepticamente a solugédo de Cristacil
(benzilpenicilina potassica) 1.000.000UI utilizarioL de agua para injetaveis ou solucdo de clafetsddio
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0,9% para reconstituicdo e 5mL de agua para irgetéu solucdo de cloreto de sédio 0,9% para rétains
Cristacilina (benzilpenicilina potassica) 5.000.000Agitar vigorosamente o frasco antes da retidaaose a
ser administrada. A agitacdo da solucdo poderacau®rmacédo de espuma, caso a solugéo fique espyum
frasco devera ficar em repouso por aproximadamEntainutos.

Frasco-ampola de Volume de diluente a '

. o - Volume final
Cristacilina ser utilizado para (mL)

(benzilpenicilina potassica)| reconstituicdo (mL)
1.000.000UlI 2,00 2,4
5.000.000Ul 5,00 7,07

Cristacilina (benzilpenicilina potassica) deve s#lizada exatamente como o médico prescrever,isgguas
doses, intervalos de administragéo, duracéo dantieatto e vias de administracdo prescritas peloanédi
Doses acima de 10 milhdes de unidades devem sémiattadas somente por infuséo intravenosa.

Infeccbes graves devido as cepas sensiveis de psbh@cos, pneumococos ou estafilococos (bacteremia,
pneumonia, endocardite, pericardite, empiema, mengite e outras infec¢des gravesk.000.000UlI por dia
no minimo.

Antraz: Um minimo de 5.000.000UI por dia, em doses diviglida

Actinomicoses:1.000.000 a 6.000.000UI por dia, para infec¢cfegiaafiasciais; 10.000.000 a 20.000.000UlI
por dia, para infec¢es toracicas e abdominais.

InfeccBes por clostridio(como tratamento adjuvante da antitoxina) 20.000.000UlI por dia.

Endocardite por Erysipelothrix insidiosa: 2.000.000 a 20.000.000UI por dia, durante 4 a Gisas
Furoespiroquetoses5.000.000 a 10.000.000UI por dia.

InfeccBes por bacilos Gram-negativos (bacteremia uaaadas porEscherichia coli, Enterobacter aerogenes,
Alcaligenesfaecalis, Salmonella, Shigella e Proteus mirabilis): 20.000.000 a 80.000.000UI por dia.

Infec¢Bes porListeria monocytogenes. Recém-nascidos: 500.000 a 1.000.000UlI por dia. iMyte (adultos):
15.000.000 a 20.000.000UI por dia, durante 2 semana

Endocardite (adultos): 15.000.000 a 20.000.000UlI por dia, durante 4 semana

Infeccbes porPasteurella multocida (bacteremia e meningite):4.000.000 a 6.000.000UI por dia, durante 2
semanas.

InfeccBes porSpirillium minus ou Streptobacillus moniliformis: 12.000.000 a 15.000.000UlI por dia, durante
3 a 4 semanas.

Difteria (como tratamento adjuvante da antitoxina para profilaxia do estado portador): 300.000 a
400.000UI por dia, em doses divididas, durante 1P dias.

Artrite e endocardite por Neisseria gonorrhoeae: Um minimo de 5.000.000UI por dia.

Sifilis: A benzilpenicilina potassica pode ser utilizadatradamento da sifilis adquirida ou congénita, porém
recomenda-se hospitalizacao.

Meningite meningocécica:1.000.000 a 2.000.000UI por via intramuscular aacddas horas, ou infusdo
intravenosa continua de 20.000.000 a 30.000.000idlig..

Profilaxia e tratamento da endocardite bacteriana B pacientes com lesdes cardiacas congénitas ou
adquiridas, incluindo a doenca reumatica, que irdsubmeter-se a cirurgia dentaria ou procedimentos
cirurgicos no trato respiratério superior: 1.000.000Ul de benzilpenicilina potassica (30.00KyIpara
criancas) associadas com 600.000UI de benzilpgr@girocaina devem ser administradas de meia ehoraa
antes do procedimento. Recomenda-se, a seguimiaiattacdo de fenoximetilpenicilina por via oratada 6
horas (500mg para adultos e 250mg para criancasoatia 27kg).

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando senepos horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

Informe seu médico sobre o aparecimento de readésagradaveis como reacBes alérgicas (coceira,
vermelhiddo na pele e urticaria) e disturbios gasstinais (nduseas, vomito e diarreia).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servi¢co de atendimento.”
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
As penicilinas apresentam toxicidade direta mingasa o0 homem. Desde que ndo ha antidotos, nos @dasos

superdosagem o tratamento deve ser sintomaticeepdete.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste meamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”

Registro MS 1.1402.0039

Farmacéutico Responséavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME - 103522

Novafarma Indéstria Farmacéutica Ltda |
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapolis-GO |
| CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Indastria Brasileira ‘

L2 2
+ SAC 0800 7073855 I,
L 4 fresenius.br@fresenius-kabi.com Uma empresa Fresenius Kabi
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticdo/rimtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1.000.000UI PO SOL
10457~ X Si_m_ilar ) Alteragdo do texto de bula INJIM IV CX 50 FA
25/08/2015 - Inclusdo Inicial de |\ 5 NA NA NA em adequagdo aRDC| VP VD TRANS;
Texto de Bula - RDC

60/12

47/2009

5.000.000UI PO SOL
INJ IM IV CX 50 FA
VD TRANS
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