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ticarcilina dissédica + clavulanato de potassio

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Tioxin
Nome genérico: ticarcilina dissodica + clavulanato de potéssio

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
PG para solucdo injetavel

Tioxin 3,0 g + 0,1 g: cartucho com 1 frasco-ampola de vidro transparente.
VIA DE ADMINISTRACAO: EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém: 3,34 g de ticarcilina dissodica equivalente a 3,0 g de ticarcilina base e 0,119 g de
clavulanato de potassio equivalente a 0,1 g de acido clavulanico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tioxin (ticarcilina dissodica + clavulanato de potassio) é um antibidtico indicado para o tratamento de infecgdes
graves. Esta indicado no tratamento de diversas infeccGes causadas por micro-organismos sensiveis a este
medicamento, como infeccbes das vias aéreas inferiores (brénquios, pulmdo); infeccBes dos 0ssos e
articulages; infecgdes de pele e tecidos moles; infec¢bes do trato urinario (complicadas e ndo complicadas);
infeccOes ginecolodgicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tioxin (ticarcilina dissodica + clavulanato de potéassio) é uma associacéo antibacteriana injetavel que consiste
de um antibidtico, a ticarcilina dissodica, utilizada contra as principais bactérias causadoras de infeccao
sensiveis a este antibidtico e o clavulanato de potéssio, que age inibindo a resisténcia que algumas bactérias
adquirem ao antibiotico ticarcilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tioxin (ticarcilina dissddica + clavulanato de potassio) é contraindicado para pacientes com histéria de
hipersensibilidade (alergia) a penicilinas e cefalosporinas.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos de idade.

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

Antes que seja iniciado o tratamento com Tioxin (ticarcilina dissédica + clavulanato de potassio), deve-se fazer
uma cuidadosa avaliacdo quanto as reacGes anteriores de hipersensibilidade a antibioticos da classe dos beta-
lactdmicos, como penicilinas e cefalosporinas.

ReacOes de hipersensibilidade graves e ocasionalmente fatais (mortais) foram relatadas em pacientes sob
penicilinoterapia (tratamento com uso de antibidticos penicilinicos).

Embora a anafilaxia (conjunto de reagdes alérgicas) seja mais frequente ap6s a administracdo parenteral, estas
reagOes tém maior probabilidade de ocorrer em pacientes com histdria de hipersensibilidade a betalactamicos.
Se alguma reacdo alérgica ocorrer, Tioxin (ticarcilina dissédica + clavulanato de potassio) deve ser
descontinuado e a terapia adequada deve ser instituida.
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ManifestacGes de sangramento ocorreram em alguns pacientes sob tratamento com antibidticos do tipo
betalactamicos.

Estas reagdes foram associadas a testes de coagula¢do anormais, e tém maior probabilidade de ocorrer em
pacientes com insuficiéncia renal. Se aparecerem manifestacfes de sangramento o tratamento com Tioxin
(ticarcilina dissddica + clavulanato de potassio) deve ser descontinuado e a terapia apropriada deve ser
instituida por profissional de satde devidamente habilitado.

Raramente relatou-se hipocalemia (estado em que a quantidade de potassio no sangue é inferior & normal)
causada por Tioxin (ticarcilina dissddica + clavulanato de potassio); entretanto, a possibilidade de que isto
ocorra deve ser levada em consideracdo, particularmente no tratamento de pacientes com desequilibrio
hidroeletrolitico (quantidades anormais de ions no sangue). A avaliacdo periodica de potassio no sangue €
indicada em tratamento prolongado.

O conteltdo tedrico de sédio é de aproximadamente 109 mg por grama de Tioxin (ticarcilina dissédica +
clavulanato de potéssio). Isto deve ser considerado no tratamento de pacientes que necessitem de restrigdo de
sal.

Uso durante a gravidez e amamentacdo: ndo foi demonstrado efeito teratogénico (formagdo e
desenvolvimento no Gtero de anomalias que levam a malformagdes) em estudo com animais, entretanto ndo
existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.

Este farmaco sé deve ser usado durante a gravidez sob rigorosa observagdo e somente nos casos em gue 0S
beneficios justificarem os potenciais riscos associados ao tratamento.

Pequenas quantidades de Tioxin (ticarcilina dissédica + clavulanato de potassio) sdo eliminadas no leite
materno. Tioxin (ticarcilina dissodica + clavulanato de potassio) pode ser administrado durante o periodo de
lactacdo. Com excecdo do risco de sensibilizacdo, ndo ha efeito prejudicial para criangas que estejam
amamentando.

Categoria de risco durante a gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacdo sem a orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: nenhum efeito foi relatado.

Interagdes medicamentosas

A administracdo de Tioxin (ticarcilina dissodica + clavulanato de potéassio) com probenecida ndo é
recomendada. A probenecida reduz a secrecdo tubular renal da ticarcilina, elevando, assim, as concentracdes
séricas e prolongando a meia-vida sérica do antibiotico. A administragdo ao mesmo tempo de probenecida
retarda a excrecdo renal da ticarcilina, mas néo retarda a eliminag&o do &cido clavulanico.

A presenca de acido clavulanico em Tioxin (ticarcilina dissddica + clavulanato de potéssio) pode levar a um
resultado falso-positivo do teste de Coombs.

Assim como com outros antibioticos, a ticarcilina pode afetar a flora intestinal causando redugéo da eficacia de
contraceptivos orais combinados.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Tioxin (ticarcilina dissodica + clavulanato de potassio) deve ser armazenado na sua embalagem original,
protegido da luz e umidade, devendo ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O prazo de
validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

O produto deve ser administrado imediatamente ap6s a reconstituicdo/diluicdo, pois sua condi¢do de
esterilidade pode ser comprometida durante o armazenamento da solug&o reconstituida/diluida.

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

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

Apos reconstituicdo, a solucao € estavel sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C) por 72 horas.
Atencdo: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administracdo, para se
detectar alteracdes de coloracdo ou presenca de particulas sempre que o recipiente e a solucdo assim o
permitirem. Frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulha 40 x 1,2 mm.
Pequenos fragmentos de rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento. Deve-se,
portanto, inspecionar cuidadosamente os produtos antes da administragdo, descartando-os se contiverem
particulas. Agulhas 25 x 0,8 mm, embora dificultem o processo de reconstitui¢do, tm menor probabilidade de
carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contém latex.
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Tioxin (ticarcilina dissddica + clavulanato de potéssio) apresenta-se na forma de po estéril de coloracdo que
pode variar do amarelo-claro ao branco. Ap6s reconstitui¢do, a coloragdo do liquido podera variar do amarelo-
claro ao escuro, e a solucdo deveré ser limpida e transparente.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tioxin (ticarcilina dissédica + clavulanato de potassio) deve ser administrado exclusivamente por via
intravenosa, por profissional de saude devidamente habilitado.

Sempre utilizar Tioxin (ticarcilina dissédica + clavulanato de potassio) exatamente como o médico prescrever.
As doses a serem administradas e a duracao da terapia variam de acordo com o tipo e severidade das infecgdes
e condi¢Bes do paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O plano de tratamento é definido conforme orientacdo medica. Em caso de esquecimento da dose deste
medicamento, o médico deve redefinir a programacdo do tratamento.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficécia do tratamento.

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?

As seguintes reagdes adversas podem ocorrer:

Reagdes alérgicas: se ocorrer qualquer reacéo de hipersensibilidade, o tratamento deve ser descontinuado.
Erupcdes cutaneas (alteragdes na pele), prurido (coceira), urticaria (placas avermelhadas e coceiras na pele),
calafrios (tremura com sensacdo de frio, antes de um ataque febril), desconforto toracico e reacdes bolhosas.
Eritema multiforme (tipo de vermelhiddo na pele) e sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritema
multiforme caracterizado por erupcdo aguda de lesdes na pele com vérias aparéncias) raramente foram
relatados. Se alguma reacédo alérgica aparecer, o tratamento com Tioxin (ticarcilina dissddica + clavulanato de
potassio) deve ser descontinuado e terapia apropriada deve ser instituida; por profissional de salde devidamente
habilitado.

Sistema nervoso central: cefaleia (dor de cabega), vertigem (tontura), hiperirritabilidade neuromuscular
(reagdo anormalmente grande ou desinibida a estimulos, de nervos musculares) ou crises convulsivas
(contrag0es violentas e involuntarias dos musculos acompanhada de abalos mais ou menos violentos).
Convulsdes podem raramente ocorrer, particularmente em pacientes com funcdo renal comprometida ou
naqueles recebendo altas dosagens.

Disturbios gastrintestinais: alteracdo do paladar e olfato, estomatite (inflamag&o da mucosa bucal), flatuléncia
(distensdo do estbmago ou dos intestinos por ar ou gases), nausea, vomito e diarreia.

Como ocorre com outros antibi6ticos, colite pseudomembranosa (um tipo de infeccdo do intestino) raramente
tem sido relatada.

Sangue e sistema linfatico: trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue), leucopenia
(diminuicdo dos glébulos brancos do sangue), eosinofilia (quantidade anormalmente alta de leucdcitos do tipo
eosinofilos no sangue) e reducdo da hemoglobina (pigmento vermelho do sangue). Aumento dos tempos de
coagulacdo e de sangramento.

Anormalidade na funcéo hepética: elevacdo moderada, na corrente sanguinea, do aspartato aminotransferase
(AST) e da alanina aminotransferase (ALT).

Raramente foram relatadas hepatite (inflamagéo aguda ou crénica do figado causada por virus ou transmitida
pelo sangue) e ictericia colestatica (coloracdo amarelada da pele e do branco dos olhos, causados pelo refluxo
da bile) como ocorre com algumas penicilinas e cefalosporinas.

Disfuncéo renal: hipocalemia (estado em que a quantidade de pot&ssio no sangue € inferior a normal) foi
relatada raramente.

ReacOes locais: dor, ardéncia, edema (inchaco) e endurecimento no local da injecdo e tromboflebite
(inflamac&o da parede de uma veia antes da formagdo de um trombo) nos locais da administragdo intravenosa.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Como ocorre com outras penicilinas, uma superdosagem de Tioxin (ticarcilina dissodica + clavulanato de
potassio) tem o potencial de causar hiperirritabilidade neuromuscular ou crises convulsivas. A ticarcilina pode
ser removida da circulacao através de hemodiéalise.

Efeitos gastrintestinais como nausea, vomitos e diarreia podem ser evidentes e devem ser tratados
sintomaticamente.

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

Registro MS 1.1402.0062

Farmacéutico Responsavel: Daniel de Castro
CRF-GO: 14205
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