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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]
TEUTO

oxacilina sédica

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Po para solucédo injetavel 500mg
Embalagem contendo 50 frascos-ampola.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

oxacilina sodica monoidratada tamponada* (equivalente a 500mg de oxacilina)............. 549,82mg
*Componente do tampéo: fosfato de sddio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A oxacilina sodica é indicada no tratamento de infeccBes por estafilococos produtores de
penicilinase, sensiveis ao medicamento.

Estudos bacteriolégicos deverdo ser realizados inicialmente para se determinar o0s
microrganismos causadores e sua sensibilidade a oxacilina.

A oxacilina s6dica pode ser usada antes da avaliagdo dos resultados dos testes laboratoriais para
se iniciar a terapia em pacientes com suspeita de infeccédo estafilocdcica (estafilococos produtores
de penicilinase).

A oxacilina sddica deve ser usada somente em infec¢fes causadas por estafilococos produtores de
penicilinase. Ndo deve ser administrada em infec¢bes causadas por microrganismos sensiveis a
penicilina G.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A oxacilina sodica é um antibiotico do grupo das penicilinas, exerce acdo bactericida (promove a
morte das bactérias) por impedir que a parede celular bacteriana seja formada durante o processo
de replicacdo das bactérias.

A oxacilina sédica € um medicamento rapidamente absorvido por via intramuscular. Uma dose
de 500mg chega a corrente sanguinea em 30 minutos ap0s a injecdo. Por via intravenosa, a
concentracdo maxima no sangue é atingida aproximadamente 5 minutos ap0s a injecgéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar oxacilina sodica se for alérgico as penicilinas. Vocé deve consultar o
médico se apresentar alguma forma de alergia, antes, durante ou apés o periodo de tratamento.



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

Hipersensibilidade

ReacOes alérgicas graves e ocasionalmente fatais podem ocorrer em pacientes tratados com
penicilina, havendo necessidade de tratamento de emergéncia imediato.

Se ocorrer uma reacdo alérgica durante a terapia, vocé deve descontinuar o uso do medicamento e
procurar 0 médico imediatamente.

Superinfeccdes

Durante o tratamento pode ocorrer uma superinfeccdo, resultante do supercrescimento de
microrganismos resistentes pelo uso de antibidticos. Seu médico ird propor um tratamento
apropriado e se necessario descontinuar o medicamento.

Diarreia associada ao uso de antibioticos

Relatou-se colite pseudomembranosa (inflamacdo do intestino causada pela multiplicacio
excessiva de certas bactérias depois do uso de antibioticos de amplo espectro) com praticamente
todos agentes antibacterianos, que pode variar de moderada a grave com risco de morte.
Portanto, é importante considerar este diagnéstico e procurar um médico caso vVocé apresente
diarreia ap6s a administracdo do medicamento.

Uso em criancas: em criangas € aconselhavel a determinacdo frequente dos niveis sanguineos da
oxacilina, pois as penicilinas penicilinase-resistentes podem ndo ser completamente eliminadas
do organismo nos recém-nascidos. Se necessario 0 medico ird ajustar a dose, além de realizar
uma cuidadosa monitorizacao clinico-laboratorial de efeitos toxicos ou adversos.

Uso em idosos: ndo ha recomendacdes especiais para pacientes idosos.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgdo: A seguranca durante a gravidez néo foi estabelecida.
Os estudos de reproducdo animal ndo revelaram evidéncia de fertilidade prejudicada ou dano ao
feto devido ao uso de penicilinas penicilinase-resistentes, enquanto que a experiéncia em seres
humanos n&o tem mostrado evidéncia conclusiva de efeitos adversos sobre o feto.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou
do cirurgido-dentista.

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

Interacbes medicamentosas: A administracdo concomitante de probenecida com penicilinas
reduz o grau de excrecdo das penicilinas, 0 que aumenta e prolonga os niveis sanguineos da
penicilina.

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

Como os demais antibioticos, vocé ndo deve usar oxacilina sédica junto com bebida alcodlica.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

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

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



A solucdo reconstituida é estavel durante 3 dias a temperatura ambiente (maximo 25°C) ou
durante 1 semana sob refrigeragéo (2 a 8°C).

Os estudos de estabilidade da oxacilina sédica em concentragdes de 0,5mg/mL e 2mg/mL nas
solucdes intravenosas (ver item 6), indicam que a droga perderd menos de 10% da atividade a
temperatura ambiente (maxima de 25°C) durante um periodo de 6 horas.

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

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

Caracteristicas do medicamento: P6 de cor branca. Apds reconstituicdo, solucdo limpida,
incolor a levemente amarelada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Seu médico ou um profissional qualificado ira preparar a medicacdo, conforme descrito abaixo:
Manuseio e aplicacéo

Administracao intramuscular: Adicionar 2,7mL de agua para injetaveis ao frasco de 500mg.
Agitar bem até obter uma solucdo limpida. Apos reconstituicao, o frasco devera conter 250mg de
droga ativa por 1,5mL de solucdo. A solucéo reconstituida é estavel durante 3 dias a temperatura
ambiente (maximo 25°C) ou durante 1 semana sob refrigeracao (2 a 8°C).

As injecdes intramusculares devem ser aplicadas profundamente em um musculo grande, como o
gluteo maior, e deve-se ter cautela durante a aplicacdo para evitar dano ao nervo ciatico.
Administracdo intravenosa direta: utilizar &gua para injetaveis ou solucéo de cloreto de sodio
0,9%. Adicionar 5mL ao frasco-ampola de 500mg. Retirar o contetdo total e administrar
lentamente durante um periodo de aproximadamente 10 minutos.

Administracdo por infusdo intravenosa: reconstituir como indicado anteriormente (para
administracdo intravenosa direta) antes de diluir com a solugdo intravenosa. Os estudos de
estabilidade da oxacilina sodica em concentracbes de 0,5mg/mL e 2mg/mL nas solucdes
intravenosas abaixo relacionadas, indicam que a droga perdera menos de 10% da atividade a
temperatura ambiente (maxima de 25°C) durante um periodo de 6 horas.

Solucdes intravenosas: cloreto de sédio 0,9%; glicose 5%; solucdo glicofisiologica e solucgéo de
ringer com lactato.

Somente as solucOes listadas acima poderdo ser usadas para infusdo intravenosa de oxacilina
sodica.

A concentracdo do antibiotico devera encontrar-se no intervalo de 0,5 a 2mg/mL. A concentracao
da droga, a taxa e o volume da infusdo deverdo ser ajustados de forma que a dose total de
oxacilina seja administrada antes que a droga perca sua estabilidade na solugdo em uso.

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

No geral, é aconselhavel administrar estes antibidticos separadamente.

Na administragéo intravenosa, particularmente em pacientes idosos, deve-se ter cautela durante a
aplicacdo devido a possibilidade de ocorrer tromboflebite.

A administracdo muito rapida pode causar crises convulsivas.



Posologia

O médico ira determinar a dose que devera ser recebida de acordo com a necessidade.

A duragdo da terapia varia de acordo com o tipo e com a severidade das infec¢fes como também
de acordo com todas as condi¢des do paciente. Portanto, esta deve ser determinada de acordo
com a resposta clinica e bacterioldgica do paciente. A terapia deve ser continuada durante pelo
menos 48 horas apo6s o paciente ndo apresentar febre nem sintomas e possuir culturas negativas.
Nas infeccOes graves por estafilococos, a terapia com penicilina penicilinase-resistente deve ser
continuada por pelo menos 14 dias.

O tratamento de endocardite e osteomielite pode requerer uma terapia de longa duracéo.

Para infec¢des leves a moderadas das vias aéreas superiores e infec¢@es localizadas da pele e
tecidos moles:

-Adultos e criangas pesando 40kg ou mais: 250 a 500mg, a cada 4 a 6 horas.

-Criancas pesando menos de 40kg: 50mg/kg/dia em doses igualmente divididas a cada 6 horas.
Para infec¢des mais graves, tais como das vias aéreas inferiores ou infec¢des disseminadas:
-Adultos e criangas pesando 40kg ou mais: 1g ou mais, a cada 4 a 6 horas.

-Criancgas pesando menos de 40kg: 100mg/kg/dia ou mais, em doses igualmente divididas, a cada
4 a 6 horas.

Insuficiéncia renal:

O ajuste de dose, geralmente, ndo é necessario em pacientes com insuficiéncia renal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Na eventualidade de perder uma dose, procure tomar 0 medicamento o mais brevemente possivel.
N&o duplique a dose seguinte para compensar uma dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Podem ocorrer dois tipos de reacOes alérgicas a penicilina: imediatas e tardias. As reacOes
imediatas ocorrem normalmente dentro de 20 minutos ap6s a administracdo e em termos de
gravidade vao desde urticaria e prurido até angioedema, laringospasmo, broncoespasmo,
hipotensdo, colapso vascular e obito. Tais reacdes anafilaticas imediatas sdo muito raras e estas
geralmente ocorrem ap0s a terapia parenteral; entretanto, foram observadas em pacientes
recebendo terapia oral.

Outro tipo de reacdo imediata, acelerada, pode ocorrer 20 minutos a 48 horas apds a
administracdo e incluiu urticéria, prurido e febre.

Ainda que ocasionalmente ocorram edema de glote, laringoespasmo e hipotensdo
ocasionalmente, a fatalidade € rara, as reacdes alérgicas tardias na terapia com penicilina ocorrem
comumente apos 48 horas e as vezes até duas a quatro semanas apos o inicio da terapia. As
manifestacdes deste tipo de reacdo incluem sintomas de debilidade orgénica (por exemplo febre,
mal-estar, urticaria, mialgia, artralgia, dor abdominal) e vérias erupcdes cutaneas.



Gastrintestinal: podera ocorrer nauseas, vomitos, diarreia, estomatite (inflamacdo da mucosa
oral), lingua pilosa negra e outros sintomas de irritacdo gastrintestinal. Raramente pode ocorrer
colite pseudomembranosa.

Neuroldgico: reacbes neurotdxicas similares aguelas observadas com a penicilina G (ex: letargia,
confusdo, contracdo muscular, mioclonus multifocal [movimentos involuntarios em madltiplos
musculos], ataque epileptiforme [convulsdo] localizado ou generalizado) podem ocorrer com
grandes doses intravenosas de penicilinas penicilinase-resistentes, especialmente em pacientes
com insuficiéncia renal.

Renal: ndo foram associados frequentemente a administracdo de oxacilina, danos nos rins e
nefrite intersticial com manifestacfes de erupcdo cutanea, febre, eosinofilia (aumento dos
eosindfilos no sangue), hematdria (presenca de sangue na urina), proteiniria (presenca de
proteinas na urina) e insuficiéncia renal.

Hematoldgico: com o uso de penicilina penicilinase-resistente 0 paciente podera apresentar
alteracdes nas células sanguineas como por ex.: eosinofilia (aumento dos eosinéfilos no sangue),
anemia hemolitica (diminuicdo das células vermelhas no sangue), agranulocitose (quando a
medula 6ssea deixa de produzir um tipo de glébulos brancos, principalmente os neutréfilos),
neutropenia (diminuicdo de neutréfilos no sangue), leucopenia (reducdo de glébulos brancos no
sangue), granulocitopenia (reducédo de um tipo especifico de glébulos brancos, principalmente os
neutréfilos) e depressdo da medula déssea.

Hepético: podera apresentar hepatotoxicidade, caracterizada por febre, nauseas e vémitos com
uso de penicilina penicilinase-resistente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

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

Em caso de superdose acidental, consultar o médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientaces.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/08/2022.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) | relacionadas
04/06/2013 | 0440135/13-2 10459 - 04/06/2013 | 0440135/13-2 10459 - 04/06/2013 Versao inicial VP -500mg p6 sol inj ct fa
GENERICO — GENERICO - vd + dil amp x 5mL.
Incluséo Inicial Inclusdo Inicial -500mg pé sol inj cx 25
de Texto de de Texto de fa vd + 25 dil amp x
Bula - RDC - Bula - RDC — 5mL.
60/12 60/12 -500mg po sol inj cx 50
fa vd + 50 dil amp x
S5mL.
-500mg pé sol inj cx 50
fr vd.
-500mg pé sol inj cx 100
fa vd + 100 dil amp x
SmL.
-500mg pé sol inj cx 100
fr vd.
13/04/2021 | 1409317/21-1 10452 - 13/04/2021 | 1409317/21-1 10452 - 13/04/2021 Apresentacdo VP -500mg po p/ sol inj cx
GENERICO - GENERICO - Composigio 50 fr vd.
Notificacéo de Notificacéo de 1. Para que este

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

medicamento é indicado?
2. Como este medicamento
funciona?

3. Quando néo devo usar

este medicamento?
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este




medicamento?

8. Quais 0s males que este
medicamento pode me
causar?

Dizeres legais

17/08/2022

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

17/08/2022

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

17/08/2022

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

6. Como devo usar este
medicamento?
Dizeres legais (SAC)

VP

-500mg pé p/ sol inj cx
50 fr vd.




