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375 mg



Unasyn®
tosilato de sultamicilina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Unasyn®
Nome genérico: tosilato de sultamicilina

APRESENTACOES
Unasyn® comprimidos revestidos de 375 mg em embalagens contendo 6, 10, 14 ou 20 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém tosilato de sultamicilina equivalente a 375 mg de sultamicilina base.

Excipientes: lactose anidra, amido de milho seco, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio, hiprolose,
hipromelose, éxido de titanio, talco, macrogol e cera de carnadba.
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I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Unasyn® (tosilato de sultamicilina) comprimido revestido €é indicado para o tratamento de infec¢des do trato
respiratério superior (da narina até a traqueia), incluindo sinusite (infeccdo dos seios da face, cavidades que
ficam dentro do cranio), otite média (infeccdo do ouvido) e tonsilite (infeccdo das amidalas, conhecida
popularmente como amidalite); infeccdes do trato respiratorio inferior (da traqueia até os pulmdes, incluindo-os),
incluindo pneumonia (infeccdo dos pulmdes) bacteriana e bronquite (infec¢édo dos brénquios, canais de conducdo
do ar até os pulmdes); infeccBes do trato urinario e pielonefrite (infeccdo nos rins), infecces da pele e tecidos
moles (gordura, pele, masculos e tenddes) e infeccGes gonocdcicas (infecgbes causadas pela bactéria conhecida
como gonococo). Unasyn® também é indicado caso vocé tenha iniciado o tratamento com Unasyn® injetavel
(através de injecdo na veia) e precisa continuar o tratamento por via oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Unasyn® é um antibiotico que age matando as bactérias sensiveis a ampicilina e ao sulbactam. A sultamicilina é
uma molécula que ap6s ser absorvida no trato digestivo e chegar ao sangue se divide em dois antibidticos ativos
contra as bactérias: a ampicilina e o sulbactam.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Unasyn® é um derivado da penicilina. Ndo use Unasyn® se vocé tem ou ja teve reacdo alérgica a qualquer
penicilina ou a qualquer componente da férmula (ver questdo 4. O que devo saber antes de usar este
medicamento? e questdo 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).

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

Unasyn® é um derivado da penicilina (um tipo de antibi6tico) e esse grupo de antibidticos pode levar a reagdes
graves de hipersensibilidade (reacfes alérgicas graves) e ocasionalmente fatais. N&o é recomendado o uso de
Unasyn® em pessoas que ja apresentaram reacdes alérgicas a outras penicilinas.

Reac0es cutaneas graves (reagdes na pele), tais como necrolise epidérmica toxica (descamacdo grave da camada
superior da pele), sindrome de Stevens-Johnson (reacéo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), dermatite
esfoliativa (descamacdo da pele) e eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o
corpo) foram relatados em pacientes em tratamento com ampicilina/sulbactam. Se ocorrer uma reacdo cutanea
grave, 0 uso do produto deve ser interrompido e terapia apropriada deve ser iniciada (ver questdo 8. Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?).

O tratamento com antibacterianos altera a flora normal do intestino resultando em um crescimento excessivo de
coldnias da bactéria o que pode levar a diarreia. Quando a bactéria que cresce em excesso é a Clostridium
difficile a gravidade pode variar de leve a colite fatal (infecgéo do colon, parte do intestino). A diarreia associada
a C. difficile pode ocorrer em até dois meses ap6s a administragdo de antibidticos.

Les&o hepética (lesdo do figado) induzida por medicamentos, tais como a hepatite colestatica e ictericia tém sido
associadas com o uso de ampicilina/sulbactam. Os pacientes devem ser aconselhados a contatar o seu médico se
desenvolverem sinais e sintomas de doenca hepatica (do figado) (ver questdo 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?).

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a acdo uma da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa. Avise seu médico se vocé estiver usando os seguintes medicamentos pois o uso de
Unasyn® em conjunto com eles pode levar aos problemas entre parénteses: (1) alopurinol (aumento de chance
de erupcdes de pele); (2) anticoagulantes (aumento do efeito anticoagulante); (3) medicamentos bacteriostaticos,
como cloranfenicol, eritromicina, sulfonamidas e tetraciclinas (interferéncia na capacidade de matar bactérias);
(4) anticoncepcionais orais com estrogenos, conhecidas como pilulas para evitar a gravidez (reducdo da eficacia
da pilula); (5) metotrexato (aumento da toxicidade do metotrexato); (6) probenecida (aumenta o tempo que 0
antibiotico leva para ser excretado).

O uso de Unasyn® pode interferir em alguns exames de laboratério: glicosUria (presenca de glicose na urina)
falso-positiva (resultado falso, isto é, ndo had glicose na urina neste caso) e diminui¢do temporaria na
concentragdo sanguinea de alguns horménios em mulheres gravidas. Se vocé for colher exames quando estiver
usando Unasyn® avise ao médico e ao laboratério (ver questdo 3. Quando ndo devo usar este medicamento? e
questdo 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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Este medicamento ndo deve ser usado em recém-nascidos sem orientacdo médica.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Unasyn® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C), protegido da luz e umidade.

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

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: comprimidos revestidos brancos, de formato capsular.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize Unasyn® comprimidos revestidos somente pela via oral (engolindo).

Unasyn® pode ser administrado juntamente com as refeicdes.

Uso em Adultos (incluindo idosos): a dose recomendada de Unasyn® em adultos (incluindo pacientes idosos)
varia de 375-750 mg, por via oral (pela boca), 2 vezes ao dia.

Uso em Criangas: a dose para a maioria das infec¢des em criangas pesando menos de 30 kg é de 25-50
mg/kg/dia de Unasyn®, dividida em 2 doses orais dependendo da gravidade da infeccdo e avaliagdo médica.
Para criancas pesando 30 kg ou mais, administrar a dose usual de adultos.

Uso em pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuicdo da fun¢do dos rins): em pacientes com insuficiéncia
renal grave, a dose de Unasyn® deve ser administrada com menos frequéncia.

O tratamento geralmente dura entre 5 a 14 dias, porém pode ser estendido se necessario. O médico indicara o
tempo adequado para o tratamento, conforme o tipo de infecgdo que estiver sendo tratada.

No tratamento da gonorreia ndo complicada (infec¢do do canal da urina - a uretra - por uma bactéria chamada
gonococo) a dose pode ser de 2,25 g (seis comprimidos de 375 mg) de Unasyn® em uma Unica tomada,
associada a 1,0 g de probenicida (medicamento utilizado para que os principios ativos permanegam no sangue
por periodos mais prolongados). Quando houver suspeita de sifilis ap6s o tratamento, devem ser realizados testes
soroldgicos (de sangue) mensalmente, por quatro meses.

Nos casos de qualquer infeccdo causada por estreptococos hemoliticos (tipo de bactéria), recomenda-se
tratamento por pelo menos 10 dias para prevenir a ocorréncia de glomerulonefrite (lesdo da parte dos rins
responsaveis pela filtracdo do sangue) ou febre reumatica aguda (doencga desencadeada pela infec¢do bacteriana
em que o sistema de defesa da pessoa agride o coracao e as articulagoes).

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragédo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Unasyn® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia
do tratamento.

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

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

Unasyn® é geralmente bem tolerado. A maioria dos efeitos colaterais observados foram de gravidade leve a
moderada e foram normalmente tolerados com a continuacéo do tratamento.

Infeccdes e infestagdes: colite pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie C. dificille).
Disturbios do sistema imune: choque anafilatico (reacéo alérgica grave, com queda da pressdo arterial), reagdo
anafilatica, hipersensibilidade (reacdo alérgica).

Disturbios do sistema nervoso: tontura, sonoléncia, sedagéo, dor de cabeca.

Disturbios respiratdrios, toracicos e do mediastino: dispneia (falta de ar).

Disturbios gastrointestinais: enterocolite (inflamagéo dos intestinos), melena (fezes escuras devido a presenca
de sangue), diarreia, vomito, dor abdominal, dispepsia (ma digestdo), ndusea (enjoo).

LL-PLD_Bra_CDSv7.0_060ct2016_v2_UNCCOR_06_VP 3
09/0ut/2017



Distarbios da pele e tecidos subcutaneos: angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou da
mucosa, geralmente de origem alérgica), urticaria (alergia da pele), dermatite, exantema (erupcdo cutanea),
prurido (coceira).

Disturbios gerais e condi¢des do local da administracgéo: fadiga (cansaco), mal-estar.

Reacdes adversas associadas com o uso de ampicilina isolada podem ser observadas com Unasyn®. Reagdes
adversas associadas com o uso de ampicilina e/ou sulbactam/ampicilina IM/IV incluem:

Distarbios do sangue e do sistema linfatico: agranulocitose (auséncia de células de defesa: neutrofilos,
basofilos e eosindfilos), anemia hemolitica (diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos por destruicdo dos
mesmos), purpura trombocitopénica, trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulacdo do sangue:
plaquetas), leucopenia (reducdo de células de defesa no sangue), neutropenia (diminuicdo de um tipo de células
de defesa no sangue: neutrofilos), eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de célula de defesa do sangue
chamado eosindfilo), anemia (diminuicdo da quantidade de células vermelhas do sangue: hemacias).

Disturbios do sistema nervoso: convulsao (ataque epiléptico).

Disturbios gastrointestinais: glossite (inflamag&o ou infecgdo na lingua), estomatite (inflamagdo da mucosa da
boca), descoloracao da lingua.

Disturbios hepatobiliares: hepatite colestatica, colestase (parada ou dificuldade da eliminagdo da bile),
hiperbilirrubinemia (excesso de bilirrubina no sangue), fungdo hepéatica anormal, ictericia (coloracdo amarelada
da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares ) (ver questdo 4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?).

Disturbios da pele e tecidos subcutaneos: necrolise epidérmica tdxica (descamagdo grave da camada superior
da pele), sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), eritema
multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o corpo), dermatite esfoliativa (descamacdo da
pele) (ver questdo 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Disturbios renais e urinarios: nefrite tibulointersticial (tipo de inflamacao nos rins).

Investigacionais: agregacdo plaquetaria anormal, alanina aminotransferase aumentada, aspartato
aminotransferase aumentada (ver questdo 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

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

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

Apenas informagdes limitadas sobre a toxicidade aguda da ampicilina em humanos est&o disponiveis. E esperado
que a superdose do medicamento cause manifestacdes semelhantes as reacfes adversas relacionadas ao
medicamento. Também podem ocorrer efeitos neurolégicos, incluindo convulsdes.

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

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

. A Versoes Apresentacoes
Pata do \". do Assunto Data do N do Assunto Data de Itens de bula (VP/VPs) relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacgao
11/10/2017 MEDICAMENTO 11/10/2017 MEDICAMENTO PARA QUE ESTE VP e VPS 375 MG COM REV CT
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO E BL AL PLASINCX 6
Notificacdo de Notificagdo de INDICADO?
Alteragdo de Alteragdo de COMO ESTE MEDICAMENTO 375 MG COM REV CT
Texto de Bula — Texto de Bula— FUNCIONA? BL AL PLASINC X 10
RDC 60/12 RDC 60/12 COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? 375 MG COM REV CT
RESULTADOS DE EFICACIA BLALPLASINCX 14
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS 375 MG COM REV CT
ADVERTENCIAS E BL AL PLAS INC X 20
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE
USAR
DIZERES LEGAIS
04/11/16 2453855/16-8 MEDICAMENTO 04/11/16 2453855/16-8 MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES VP e VPS 375 MG COM REV CT
NOVO - NOVO - DE USAR ESTE BL AL PLASINCX 6

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

REACOES ADVERSAS

375 MG COM REV CT
BLALPLASINCX 10

375 MG COM REV CT
BL AL PLAS INCX 14

375 MG COM REV CT
BLALPLASINCX 20
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26/07/16

2119538/16-2

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

26/07/16 2119538/16-2 MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES VP e VPS 375 MG COM REV CT
NOVO - DE USAR ESTE BL AL PLASINCX 6
Notificagdo de MEDICAMENTO?

Alteracdo de CARACTERISTICAS 375 MG COM REV CT
Texto de Bula — FARMACOLOGICAS BL AL PLASINC X 10
RDC 60/12 ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES 375 MG COM REV CT
POSOLOGIA E MODO DE BLALPLASINCX 14
USAR
375 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 20
Alteragdo da DIZERES LEGAIS VP e VPS 375 MG COM REV CT

04/02/2016

1249762162

AFE/AE por
modificagdo na
extensdo do CNPJ
DA MATRIZ,
exclusivamente
em virtude do Ato
Declaratério
Executivo n2
34/2007 da
Receita Federal
do Brasil

02/05/2016

BLALPLASINCX6

375 MG COM REV CT
BLALPLASINCX 10

375 MG COM REV CT
BL AL PLASINCX 14

375 MG COM REV CT
BLALPLASINCX 20
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UNASYN ®

Laboratorios Pfizer Ltda.
po para suspensiao oral
50 MG/ML



|

Unasyn®
sultamicilina

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Unasyn®
Nome genérico: sultamicilina

APRESENTACOES
Unasyn® po para suspensdo oral em embalagens contendo 1 frasco com 60 mL (equivalente a 12 doses de 5
mL), frasco com 75 mL (equivalente a 15 doses de 5 mL) ou frasco com 80 mL (equivalente a 16 doses de 5

mL) + medida para administrag&o.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose (5 mL) da suspensdo reconstituida contém o equivalente a 250 mg de sultamicilina base.

Excipientes: sacarose, aroma artificial de cereja, dioxido de silicio coloidal, fosfato de sodio dibasico anidro e
fosfato de s6dio monobésico anidro.
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Unasyn® (sultamicilina) pé para suspensdo oral (medicamento liquido para ser engolido) é indicado para o
tratamento de infecgOes do trato respiratorio superior (da narina até a traqueia), incluindo sinusite (infeccdo dos
seios da face), otite média (infeccdo do ouvido) e tonsilite (infeccdo das amidalas, conhecida popularmente como
amidalite); infeccBes do trato respiratorio inferior (da traqueia até os pulmdes, incluindo-os), incluindo
pneumonia (infeccdo dos pulmdes) bacteriana e bronquite (infecgdo dos brénquios, canais de condugdo do ar até
os pulmdes); infeccBes do trato urinario e pielonefrite (infeccdo nos rins), infeccdes da pele e tecidos moles
(gordura, pele, musculos e tenddes) e infecgdes gonocdcicas (infecgGes causadas pela bactéria conhecida como
gonococo). Unasyn® também é indicado caso vocé tenha iniciado o tratamento com Unasyn® injetavel (através
de injecdo na veia) e precisa continuar o tratamento por via oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Unasyn® é um antibiético que age matando as bactérias sensiveis a ampicilina e ao sulbactam. A sultamicilina é
uma molécula que apds ser absorvida no trato digestivo e chegar ao sangue se divide em 2 antibidticos ativos
contra as bactérias: a ampicilina e o sulbactam. Embora o inicio de acdo do medicamento ocorra algumas horas
apos a sua utilizacdo, o tempo para melhora dos sintomas da infecgdo (como febre, dor e outros) costuma a
ocorrer de 48 a 72 horas apés o inicio do tratamento (considerado “hora zero”).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Unasyn® é um derivado da penicilina. Ndo use Unasyn® se vocé tem ou ja teve reacdo alérgica a qualquer
penicilina ou a qualquer componente da formula. (vide questdo 4. O que devo saber antes de usar este
medicamento? e questdo 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).

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

Unasyn® é um derivado da penicilina e esse grupo de antibidticos pode levar a reagcdes graves de
hipersensibilidade (reacdes alérgicas graves) e ocasionalmente fatais. Nao é recomendado o uso de Unasyn® em
pessoas que ja apresentaram rea¢des alérgicas a outras penicilinas.

Reacdes cutdneas graves (reacdes na pele), tais como necrdlise epidérmica tdxica (descamagdo grave da camada
superior da pele), sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), dermatite
esfoliativa (descamacgdo da pele) e eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulcera¢fes em todo o
corpo) foram relatados em pacientes em tratamento com ampicilina/sulbactam. Se ocorrer uma reacdo cutinea
grave, 0 uso do produto deve ser interrompido e terapia apropriada deve ser iniciada (vide questdo 8. Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?).

O tratamento com antibacterianos altera a flora normal do intestino resultando em um crescimento excessivo de
coldnias da bactérias o que pode levar a diarreia. Quando a bactéria que cresce em excesso é a Clostridium
difficile a gravidade pode variar de leve a colite fatal (infeccdo do colon, parte do intestino). A diarreia associada
a C. difficile pode ocorrer em até dois meses ap6s a administracdo de antibidticos.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicacBes reagem entre si alterando a sua a¢do, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa. Avise seu médico se vocé estiver usando os seguintes medicamentos pois o uso de
Unasyn® em conjunto com eles pode levar aos problemas entre parénteses: (1) alopurinol (aumento de chance
de erupcdes de pele); (2) anticoagulantes (aumento do efeito anticoagulante); (3) medicamentos bacteriostaticos,
como cloranfenicol, eritromicina, sulfonamidas e tetraciclinas (interferéncia na capacidade de matar bactérias);
(4) anticoncepcionais orais com estrégenos, conhecidas como pilulas para evitar a gravidez (redugdo da eficécia
da pilula); (5) metotrexato (aumento da toxicidade do metotrexato); (6) probenecida (aumenta o tempo que 0
antibidtico leva para ser excretado).

O uso de Unasyn® pode interferir em alguns exames de laboratdrio: glicosuria (presenca de glicose na urina)
falso-positiva (resultado falso, isto €, ndo ha glicose na urina neste caso) e diminuicdo temporaria na
concentragdo sanguinea de alguns horménios em mulheres gravidas. Se vocé for colher exames quando estiver
usando Unasyn® avise ao médico e ao laboratério. (vide questdo 3. Quando ndo devo usar este medicamento? e
questdo 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).

Este medicamento ndo deve ser usado em recém-nascidos sem orientagdo médica.

Atencdo: Este medicamento contém AcuUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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?

Unasyn® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) , protegido da luz e umidade.

Ap0s reconstituicdo a suspensdo deve ser mantida sob refrigeragdo por um periodo maximo de 14 dias.
Ap0s este periodo a suspensao deve ser descartada.

N&o congelar.

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.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: pé para suspensao oral apresenta-se na forma de pé de cor branco a branco amarelada
com odor parecido de cereja.

Ap0s preparagdo a suspensdo tem aparéncia homogénea branca, com aroma e sabor de cereja.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize Unasyn® somente pela via oral (pela boca). Antes da administragdo de Unasyn® oral, leia
cuidadosamente o modo de usar.

A embalagem de Unasyn® contém: 1 frasco com lacre de seguranca contendo o p6 para preparar a suspensao +
1 seringa para uso oral, graduada até 5 mL, destinada a medida e administracdo da suspensdo, acompanhada de
uma tampa interna para fixacéo a boca do frasco.

Volume da suspensao reconstituida: 60 mL (equivalente a 12 doses de 5 mL).

Preparacéo da Suspensao

1. Agite vigorosamente o 2. Ainda com o frasco 3. Adicione agua 4. Tampe e agite o

frasco fechado para soltar o fechado e antes de colocar a  fervida fria ou frasco para que todo o

p6 do fundo. agua, assentar o p6 no fundo  filtrada até a linha po fique em
do frasco. Observar que o p6 indicada no suspensao.

deve estar abaixo da linha frasco.
indicada no frasco.

&

5. Deixe a Suspensdo repousar por 6. Adicione ,égua 7. Coloque atampa interna no frasco (a).
um minuto. \Voca vai observar que a cuidadosamente, até que Tampe 0 fras~co e agite vigorosamente para obter
suspensdo estd abaixo da linha a suspensdo atinja a uma suspenséo homogénea (b).

indicada no frasco. linha indicada no frasco. Observacdo: o frasco contém uma marca em toda

sua volta (linha indicada) para mostrar o volume
final da suspensdo apés a adi¢cdo de agua,
conforme instrugdes acima.
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(@)
(b)

Como Administrar a Suspenséo

1. Agite o frasco antes de cada administracao.
Para uma administracdo adequada do medicamento, a suspensdo deve ser
medida cuidadosamente com a seringa que acompanha o produto. Ajuste a
seringa no orificio da tampa interna do frasco, vire o frasco de cabeca para
baixo e puxe o émbolo da seringa, até que a suspensdo alcance o volume
prescrito pelo seu médico.

2. Pode ser necessario que a seringa seja preenchida mais de uma vez, dependendo da quantidade de
medicamento indicada pelo seu médico.

3. A suspensdo pode ser administrada diretamente da seringa a boca, ou se desejado, pode ser transferida para
uma colher antes da administracdo.

4. Apds a administracéo, lave a seringa com agua filtrada para que possa ser utilizada novamente.

ATENCAO: Cada 5 mL da suspenso reconstituida contém o equivalente a 250 mg de sultamicilina.

- Ap0s a reconstituicdo, a suspensdo oral deve ser mantida sob refrigeracdo (na geladeira), por um periodo
maximo de 14 dias. A suspensdo ndo utilizada durante este periodo deve ser descartada.

- Nao congelar.

- Siga corretamente as instru¢des do seu médico.

- Aposologia do medicamento deve ser orientada exclusivamente pelo seu médico.

Posologia

Uso em adultos: A dose recomendada de Unasyn® po para suspensdo oral em adultos (incluindo pacientes
idosos) varia de 375-750 mg, por via oral (pela boca), 2 vezes ao dia (a cada 12 horas).

Uso em Criangas: a dose para a maioria das infecgdes em criangas pesando menos de 30 kg é de 25-50
mg/kg/dia de Unasyn®, dividida em 2 doses orais dependendo da gravidade da infeccdo e avaliagdo médica.
Para criancas pesando 30 kg ou mais, administrar a dose usual de adultos.

Uso em pacientes com Insuficiéncia Renal: em pacientes com insuficiéncia renal grave (diminuicdo da funcéo
do rim), a dose de Unasyn® deve ser administrada com menos frequéncia.

O tratamento geralmente dura entre 5 a 14 dias, porém pode ser estendido se necessario. O médico indicara o
tempo adequado para o tratamento, conforme o tipo de infeccdo que estiver sendo tratada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

No tratamento da gonorreia ndo complicada (infeccdo do canal da urina - a uretra - por uma bactéria chamada
gonococo) a dose pode ser de 2,25 g (6 comprimidos de 375 mg) de Unasyn® em uma Unica tomada, associada a
1.0 g de probenicida (medicamento utilizado para que os principios ativos fiquem por periodos mais prolongados
no sangue). Quando houver suspeita de sifilis apds o tratamento mensalmente, por 4 meses, testes sorologicos
(de sangue) devem ser realizados.

Nos casos de qualquer infecgdo causada por estreptococos hemoliticos (tipo de bactéria), recomenda-se
tratamento por pelo menos 10 dias para prevenir a ocorréncia de glomerulonefrite (lesdo da parte dos rins
responsaveis pela filtragdo do sangue ) ou febre reumatica aguda (doencga desencadeada pela infeccdo bacteriana
em que o sistema de defesa da pessoa agride o coracdo e as articulac@es) .

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

Caso vocé esqueca de tomar Unasyn® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o0 assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Gerais: reacdo alérgica, choque anafilatico (reacdo alérgica grave em todo o corpo que pode alterar a circulacdo
sanguinea), reacdo anafilactoide, fadiga e mal-estar

Sistema nervoso: sonoléncia/sedacdo, fadiga/mal-estar e dor de cabeca, tontura, raras convulsGes.
Gastrintestinais: lingua pilosa negra, glossite (inflamacdo da lingua), descoloracdo da lingua, e presenca de
aftas na boca (estomatite), diarreia/fezes amolecidas, nduseas, vomitos, desconforto epigastrico (na “boca do
estobmago”), melena (fezes negras, que popularmente tem ‘“sangue pisado”) e dor/espasmos abdominais.
Raramente pode ocorrer enterocolite (inflamagdo do intestino) e colite pseudomembranosa (inflamacdo do
intestino grosso devido a presenca de uma bactéria Clostridium difficile). (vide questdo 3. Quando ndo devo usar
este medicamento? e 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?). Respiratorio: dispneia (dificuldade
de respirar). Pele/estruturas cutaneas: rash (lesdes avermelhadas na pele) e coceira, angioedema (reacdo
alérgica que leva ao edema — inchago — de vérias regides do corpo, inclusive as mucosas do nariz, boca e do trato
respiratério, podendo gerar falta de ar grave), dermatite (lesdes na pele devido a inflamacéo) e urticaria (lesbes
alérgicas na pele geralmente avermelhadas, elevadas que cogam muito), dermatite esfoliativa (alteragdo da pele
acompanhada de descamacgdo), necrdlise epidérmica toxica (grandes extensdes da pele ficam vermelhas e
morrem), eritema multiforme (erupgdo aguda de lesBes na pele com varias aparéncias: manchas vermelhas
planas ou elevadas, bolhas, ulceracfes que podem acontecer em todo o corpo), Sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo) (vide questdo 4.
O que devo saber antes de usar este medicamento?). Hematopoiético e Linfatico: anemia (diminuicdo do
nimero de globulos vermelhos do sangue), anemia hemolitica (anemia devido aumento da destruigdo),
trombocitopenia (diminuicdo do ndmero de plaquetas; células de coagulagdo do sangue), eosinofilia (aumento de
célula branca de defesa do sangue chamado eosinéfilo), leucopenia (diminuicéo leucdcitos, células de defesa no
sangue), neutropenia (diminui¢do do nimero de neutrofilos, tipo de células de defesa) e alteracdo da agregacéao
plaquetéria (alteragdo da capacidade das plaquetas de se agruparem). Figado/Biliar: elevagdes transitdrias das
enzimas hepaticas (substancias produzidas pelo figado), bilirrubinemia (aumento da quantidade de substancias
biliares no sangue), fungdo hepatica anormal e ictericia (deposi¢do de pigmentos biliares na pele e branco dos
olhos dando uma cor amarela intensa). Urinario: nefrite intersticial (um tipo de inflamag8o nos rins). (vide
questdo 3. Quando ndo devo usar este medicamento? e questdo 4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?).

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

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

Apenas informacdes limitadas sobre a toxicidade aguda da ampicilina em humanos est&o disponiveis. E esperado
gue a superdose do medicamento cause manifestagdes semelhantes as reacOes adversas relacionadas ao
medicamento. Também podem ocorrer efeitos neurolégicos, incluindo convulsdes.

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

o AL - A Dados das alteragoes de bulas
Dados da submissdo eletronica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula ¢
B _ —_— . —_— Versoes Apresentacoes
ata do °.do ata do °.do ata de .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao
. ADVERTENCIAS E VPS 50 MG/ML PO SUS OR
PRECAUCOES CT FR PLAS OPC X 60
ML + SER DOSAD
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - 50 MG/ML PO SUS OR
ificaca ificaca CT FR PLAS OPC X 75
01/09/2016 Not|f|ca~<;ao de 01/09/2016 Notlflcalgao de
Alteragdo de Alteragdo de ML + SER DOSAD
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12 50 MG/ML PO SUS OR
CT FR PLAS OPC X 80
ML + SER DOSAD
. O QUE DEVO SABER ANTES VP e VPS 50 MG/ML PO SUS OR
DE USAR ESTE CT FR PLAS OPC X 60
MEDICAMENTO? ML + SER DOSAD
MEDICAMENTO msegiAMENTO o CARACTERISTICAS
[ ]
ificaca o ~ CT FR PLAS OPC X 75
26/07/2016 | 2119783161 | \otificacsode 26/07/2016 | 2119783161 | Alteragdo de PRECAUCOES
Alteragdo de ML + SER DOSAD
Texto de Bula — Texto de Bula -
exto de bufa RDC 60/12
RDC 60/12 50 MG/ML PO SUS OR
CT FR PLAS OPC X 80
ML + SER DOSAD
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1249762162

Alteragdo da
AFE/AE por
modificagdo na
extensdo do CNPJ
DA MATRIZ,
exclusivamente
em virtude do Ato
Declaratério
Executivo n?
34/2007 da
Receita Federal
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02/05/2016

DIZERES LEGAIS

VP e VPS

50 MG/ML PO SUS OR
CT FR PLAS OPC X 60
ML + SER DOSAD

50 MG/ML PO SUS OR
CT FR PLAS OPC X 75
ML + SER DOSAD

50 MG/ML PO SUS OR
CT FR PLAS OPC X 80
ML + SER DOSAD
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